
About the test
[Intended Use] Bioline™ Influenza Antigen test is a chromatographic immunoassay 
for the differential and qualitative detection of influenza virus type A and type B 
antigens directly from nasal / throat / nasopharyngeal swab or nasal/nasopharyngeal 
aspirate specimens. The assay is not intended to detect influenza virus type C 
antigens. Bioline™ Influenza Antigen rapid test is intended for professional use. This 
kit is for in vitro diagnostic use only. 
[Test principle] Bioline™ Influenza Antigen test involves (1) the extraction of 
influenza A and B viral antigens by disrupting and exposing the internal viral 
nucleoproteins of the patient specimen and (2) the insertion of the test strip in the 
extraction reagent tube. Bioline™ Influenza Antigen test Strips are immobilized with 
mouse monoclonal anti-influenza A and anti-influenza B antibodies, respectively. 
And the specially selected antibodies are used as detector materials. These enable 
the Bioline™ Influenza Antigen test to identify of Influenza type A and type B 
antigens directly from nasal swab, throat swab or nasal / nasopharyngeal aspirate 
specimens, with a high degree of accuracy.

Materials provided and active ingredients of main components
1.	 Bioline™ Influenza Antigen test kit contains the following items to perform 

the assay.
1-1.	 Bioline™ Influenza Antigen [10 Tests/kit] Cat. No. 19FK11 :
•	 10 Test strips individually foil pouched with a desiccant
•	 10 Disposable test tubes
•	 Assay diluent (1 x 5 ml/vial)
•	 10 Disposable droppers
•	 10 Sterilized swabs for specimen Collection
•	 Control swabs ; 1 Influenza A Positive Control swab, 1 Influenza B Positive 

Control swab, 1 Influenza  Negative Control swab
•	 1 Instructions for use
1-2.	 Bioline™ Influenza Antigen [25 Tests/kit] Cat. No. 19FK12 :
•	 25 Test strips individually foil pouched with a desiccant
•	 25 Disposable test tubes
•	 Assay diluent (1 x 10 ml/vial)
•	 25 Disposable droppers
•	 25 Sterilized swabs for specimen Collection
•	 Control swabs ; 1 Influenza A Positive Control swab, 1 Influenza B Positive 

Control swab, 1 Influenza  Negative Control swab
•	 1 Instructions for use
2.	 Active ingredients of main components
•	 1 test strip includes ; Gold Conjugates A : Mouse monoclonal anti - influenza 

A - gold colloid (0.11±0.02 µg), Gold Conjugates B : Mouse monoclonal 
anti-influenza B-gold colloid (0.06±0.01 µg), Test Line “A” : Mouse 
monoclonal anti-influenza A antibody (0.80±0.16 µg), Test Line “B” : Mouse 
monoclonal anti-influenza B antibody (0.80±0.16 µg), Control Line : Goat 
anti-mouse immunoglobulin G (0.70±0.14 µg)

•	 Assay diluent : Tricine (0.4M), NaCl (q.s.), TritonX-100 (q.s.), Sodium azide 
(0.02 %)

•	 Control Swabs ; Influenza A Positive Control swab : Inactivated human 
influenza virus type A/H1N1 (0.1×27 HAU), Inactivated human influenza virus 
type A/H3N2 (0.1×23 HAU), Influenza B Positive Control swab : Inactivated 
human influenza virus type B (0.1×25 HAU), Influenza Negative Control 
swab : Formalin-inactivated Streptococcus pyogenes (5×105 Org.)

Kit storage and stability
1.	 The test kit should be stored at 1 - 30°C. Do not freeze the kit or 

components.
2.	 Do not use it beyond the expiration.
3.	 The shelf-life of the kit is as indicated on the outer package.
4.	 This product is stable during 24 months from the date of manufacture.
5.	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
6.	 The test strip is sensitive to both heat and humidity. Perform the test 

immediately after removing the test strip from the foil pouch.

Specimen collection and storage
1.	 Specimen collection
•	 [Nasal swab specimens]

To collect a nasal swab specimen, insert the sterile swab into the nostril that 
presents the most secretion under visual inspection. Using gentle rotation, 
push the swab until resistance is met at the level of the turbinate (less than 
one inch into the nostril). Rotate the swab a few times against the nasal wall.

•	 [Throat swab specimens]
To collect a throat swab specimen, vigorously rub a rayon throat swab on 
both tonsillar surfaces and the posterior pharynx. Remove swab from mouth 
and insert, tip down, into paper wrapper.

•	 [Nasopharyngeal swab specimens]
To collect a nasopharyngeal swab specimen, insert swab into nostril parallel to 
the palate and leave in place for a few seconds to absorb secretions.

•	 [Nasal / Nasopharyngeal aspirate specimens]
	» The proper volume of Nasal / Nasopharyngeal aspirate specimens 

is  2 - 2.5 ml. Transfer the specimen into a clean, dry specimen 
container.

	» Excessive volume of Nasal / Nasopharyngeal aspirate specimen may 
result in incorrect test result.

	» Process specimen as described in “Procedure of the test”
2.	 Specimen transport and storage
•	 Specimen should be tested as soon as possible after collection.
•	 Transport fresh specimens to the laboratory as rapidly as possible in a suitable 

liquid transport system maintained on ice or refrigerated at 2-8 °C up to 3 days.
•	 If not use of transport media, specimens may be stored refrigerated (2-8 °C), 

or at room temperature (15-30 °C), in a clean, dry, closed container for up 
to 8 hours prior to testing.

•	 If the specimen should be tested later, swab specimens should be placed into 
1 - 2 ml of transport media or saline by direct extraction.
*  Transport media : Use of the following transport media has been tested and 
found to be compatible with Bioline™ Influenza Antigen test.
Saline			   EMEM+1%BSA
PBS			   EMEM+0.5%BSA
PBS+0.5%BSA		  Trypticase soy Broth+0.5%BSA
PBS+0.5%Gelatin		  Trypticase soy Broth+0.5% gelatin

Warnings
1.	 For in vitro diagnostic use only. Do not reuse test strip.
2.	 The instruction must be followed exactly to get accurate results. Anyone 

performing an assay with this product must be trained in its use and must be 
experienced in laboratory procedures.

3.	 Do not eat or smoke while handling specimens.
4.	 Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly 

afterwards.
5.	 Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
6.	 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
7.	 Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially 

contaminated materials in a biohazard container as if they were infectious 
waste.

8.	 Do not mix and interchange different specimens.
9.	 Components must not be used after the expiration date printed on the 

labels. Do not mix or interchange different batches/lots of reagents.
10.	 Do not drink assay diluent. 
11.	 The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, 

which presents no hazard to the user if normal laboratory safety precautions 
are followed. If contact with assay diluent to the eyes and/or skin, wash 
affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

À propos du test
[Usage prévu] Le test Bioline™ Influenza Antigen est un test immuno-
chromatographique permettant la détection différentiée et qualitative d’antigènes 
des virus A et B de la grippe à partir d’un prélèvement direct nasal/de la gorge/
rhino-pharyngé ou par aspiration nasale/rhino-pharyngée. Le test n’est pas conçu 
pour détecter les antigènes du virus de la grippe de type C. Le test rapide Bioline™ 
Influenza Antigen est destiné à l’usage professionnel, et uniquement pour un 
diagnostic in vitro. 
[Principe du test] Le test Bioline™ Influenza Antigen implique (1) l’extraction des 
antigènes A et B en isolant et exposant à un réactif les nucléoprotéines internes du 
virus du prélèvement du patient et (2) l’insertion de bandelettes de test dans le tube 
contenant l’extrait. Les bandelettes du test Bioline™ Influenza Antigen sont immobilisées 
respectivement par des anticorps antigrippe A et antigrippe B monoclonaux de souris. 
Ces anticorps spécialement sélectionnés sont utilisés comme détecteurs. Ces derniers 
permettent au test Bioline™ Influenza Antigen d’identifier les antigènes de type A et de 
type B directement à partir d’un prélèvement nasal/de la gorge ou d’un prélèvement par 
aspiration nasale/rhino-pharyngée, avec un haut degré de précision.

Matériel fourni et principes actifs des principaux composants
1.	 Le kit de test Bioline™ Influenza Antigen contient les éléments suivants :
1-1.	 Bioline™ Influenza Antigen [10 Tests/kit] Cat. No. 19FK11 :
•	 10 bandelettes du test emballées individuellement avec agent déshydratant
•	 10 tubes de collecte
•	 Diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)
•	 10 compte-gouttes
•	 10 écouvillons stériles pour prélèvements
•	 Ecouvillons de contrôle ; 1 écouvillon de contrôle positif à la grippe A, 1 

écouvillon de contrôle positif à la grippe B, 1 écouvillon de contrôle négatif 
de la grippe

•	 1 mode d’emploi
1-2.	 Bioline™ Influenza Antigen [25 Tests/kit] Cat. No. 19FK12 :
•	 25 bandelettes du test emballées individuellement avec agent déshydratant
•	 25 tubes de collecte
•	 Diluant de dosage (1 x 10 ml/flacon)
•	 25 compte-gouttes
•	 25 écouvillons stériles pour prélèvements
•	 Ecouvillons de contrôle ; 1 écouvillon de contrôle positif à la grippe A, 1 

écouvillon de contrôle positif à la grippe B, 1 écouvillon de contrôle négatif 
de la grippe

•	 1 mode d’emploi
2.	 Principes actifs des principaux composants
•	 Une bandelette de test contient ; Or conjugué A : Anticorps antigrippe 

A monoclonal de souris – or colloïdal (0,11±0,02 μg), Or conjugué B : 
Anticorps antigrippe B monoclonal de souris – or colloïdal (0,06±0,01 μg), 
Ligne de test « A » : Anticorps antigrippe A monoclonal de souris (0,80±0,16 μg), 
Ligne de test « B » : Anticorps antigrippe B monoclonal de souris (0,80±0,16 μg), 
Ligne de contrôle : Anticorps de chèvre anti-Immunoglobuline de souris 
(0,70±0,14 μg)

•	 Diluants ;  Tricine (0,4M), NaCl (q.s.)< Triton X-100 (q.s.), Azide de sodium 
(0,02 %)

•	 Ecouvillons de contrôle ; Ecouvillon de contrôle positif à la grippe A : Virus 
humain de la grippe de type A/H1N1 inactivé (0,1 X 27 HAU), Virus humain 
de la grippe de type A/H3N2 inactivé (0,1 X 23 HAU), Ecouvillon de 
contrôle positif à la grippe B : Virus humain de la grippe de type B inactivé 
(0,1 X 25 HAU), Ecouvillon de contrôle négatif à la grippe : Streptocoques 
pyogènes inactivés par une solution de formaldéhyde (5 X 105 Org.)

Stockage et stabilité du kit
1.	 Le kit de test doit être conservé à une température comprise entre 1 et 30 

°C. Ne pas congeler les tests ni les composants.
2.	 Ne pas utiliser le test après la date de péremption.
3.	 La durée de conservation du kit est indiquée sur l’emballage externe.
4.	 Ce produit est stable durant les 24 mois suivant la date de fabrication.
5.	 Ne pas utiliser le test si l’emballage est abîmé ou si le sceau est rompu.
6.	 La bandelette de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Réaliser le test 

juste après avoir sorti la bandelette de son emballage en aluminium.

Collecte et stockage des échantillons
1.	 Prélèvement
•	 [Echantillon nasal]

Pour prélever un échantillon nasal, insérer un écouvillon stérile dans la narine 
qui présente, à vue, le plus de sécrétions. Pousser en tournant doucement 
l’écouvillon jusqu’à sentir une résistance au niveau du cornet (moins de 2,5 
cm dans la narine). Faire pivoter l’écouvillon plusieurs fois contre la paroi 
nasale.

•	 [Echantillon de la gorge]
Pour prélever un échantillon de la gorge, frotter vigoureusement un 
écouvillon contre les deux surfaces tonsillaires et contre le pharynx 
postérieur. Sortir l’écouvillon de la bouche et l’insérer, embout vers le bas, 
dans le papier d’emballage.

•	 [Echantillon rhino-pharyngé]
Pour prélever un échantillon rhino-pharyngé, insérer un écouvillon dans la 
narine, parallèlement au palais, et le laisser en place quelques secondes afin 
d’absorber les sécrétions.

•	 [Aspiration nasale/rhino- pharyngée]
	» Le volume adéquat d'échantillon d'aspiration nasale/nasopharyngée 

est de 2 – 2,5 ml. Transférer l'échantillon dans un récipient à 
échantillon propre et sec.

	» Un volume excessif d'échantillon d'aspiration nasale/nasopharyngée 
peut donner un résultat de test incorrect.

	» Traiter l’échantillon comme décrit dans « Procédure du test. »
2.	 Transport et stockage de l’échantillon
•	 L’échantillon doit être testé le plus rapidement possible après avoir été 

prélevé.
•	 Transporter l’échantillon frais au laboratoire le plus rapidement possible dans 

un milieu de transport liquide adapté, et le conserver avec de la glace ou le 
réfrigérer à une température comprise entre 2-8°C, pendant maximum 3 
jours.

•	 En cas d’absence de milieu de transport, les échantillons peuvent être 
conservés au réfrigérateur (2-8°C), ou à température ambiante (15-30°C) 
dans un récipient propre, sec et hermétique pendant maximum 8 heures 
avant le test.

•	 Si l’échantillon doit être testé plus tard, les écouvillons doivent être placés 
dans un milieu de transport et élués avec une solution saline de 1-2 ml pour 
extraction directe.
* Milieu de transport : L’utilisation de solutions d’élution suivants a été testée 
et est compatible avec le test Bioline™ Influenza Antigen.
Solution saline		  EMEM+1%BSA
PBS			   EMEM+0,5%BSA
PBS+0.5%BSA		  Trypticase soja liquide+0,5%BSA
PBS+0,5%gélatine		  Trypticase soja liquide+0,5%gélatine

Avertissements
1.	 Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser la 

bandelette de test.
2.	 Pour obtenir des résultats précis, les instructions doivent être suivies avec précision. 

Le test doit être réalisé par une personne ayant reçu une formation pour l’utilisation 
de ce produit, et possédant une expérience des procédés de laboratoire.

3.	 Ne pas manger ni fumer lors de la manipulation des échantillons.
4.	 Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis 

bien se laver les mains.
5.	 Éviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du 

diluant.
6.	 Nettoyer les éclaboussures avec un désinfectant approprié.
7.	 Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons, kits de réaction et 

matériaux potentiellement contaminés dans un conteneur pour déchets 
dangereux.

8.	 Ne pas mélanger ni échanger les différents échantillons.
9.	 Les composants ne doivent pas être utilisés après la date d’expiration indiquée 

sur les étiquettes. Ne pas mélanger ni intervertir les lots des réactifs.

Acerca de la prueba
[Uso previsto] La prueba Bioline™ Influenza Antigen es un ensayo inmunocromatográfico 
para la detección cualitativa y diferencial de los antígenos del virus de la gripe tipo A y 
tipo B obtenida directamente de una secreción nasofaríngea/nasal/garganta o de muestras 
nasofaríngeas/nasales por aspiración. El ensayo no está elaborado para la detección del 
antígeno del virus de la gripe tipo C. La prueba rápida de detección Bioline™ Influenza 
Antigen está elaborada para uso profesional. Este kit es para uso diagnóstico in vitro 
únicamente. 
[Principio] La prueba Bioline™ Influenza Antigen involucra (1) la extracción de antígenos 
virales de la gripe tipo A y B por la ruptura y exposición de las nucleoproteínas virales 
internas de la muestra del paciente y (2) la inserción de la tira reactiva en el tubo 
reactivo de extracción. Las tiras reactivas de la prueba Bioline™ Influenza Antigen 
están recubiertas con anticuerpos monoclonales de ratón anti-gripe A y anti-gripe 
B, respectivamente. Los anticuerpos especialmente seleccionados se utilizan como 
materiales de detección los cuales permiten que la prueba Bioline™ Influenza Antigen 
identifique los antígenos de la gripe tipo A y tipo B directamente de la muestra nasal/
garganta o muestras por aspiración nasal/nasofaríngeas, con un alto grado de precisión.

Materiales incluidos e ingredientes activos de los componentes 
principales
1.	 El kit de prueba Bioline™ Influenza Antigen contiene los siguientes elementos 

para realizar el ensayo. Los reactivos están listos para usar.
1-1.	 Bioline™ Influenza Antigen [10 pruebas por kit] Cat. n.º 19FK11:
•	 10 tiras reactivas envasadas individualmente en una bolsa de aluminio con un 

desecante
•	 10 tubos de prueba desechables
•	 Diluyente de ensayo (1 x 5 ml/vial)
•	 10 goteros desechables
•	 10 hisopos estériles para la recogida de muestras
•	 Hisopos de control: 1 hisopo de control positivo de la gripe tipo A, 1 hisopo de 

control positivo de la gripe tipo B, 1 hisopo de control negativo de la gripe
•	 1 Instrucciones de uso
1-2.	 Bioline™ Influenza Antigen [25 pruebas por kit] Cat. n.º 19FK12:
•	 25 tiras reactivas envasadas individualmente en una bolsa de aluminio con un 

desecante
•	 25 tubos de prueba desechables
•	 Diluyente de ensayo (1 x 10 ml/vial)
•	 25 goteros desechables
•	 25 hisopos estériles para la recogida de muestras
•	 Hisopos de control: 1 hisopo de control positivo de la gripe tipo A, 1 hisopo de 

control positivo de la gripe tipo B, 1 hisopo de control negativo de la gripe
•	 1 Instrucciones de uso
2.	  Ingredientes activos de los componentes principales
•	 1 tira reactiva contiene: conjugados de oro tipo A : anticuerpo monoclonal de 

ratón anti-gripe A-oro coloidal (0,11±0,02 μg), conjugados de oro tipo B : 
anticuerpo monoclonal de ratón anti-gripe B-oro coloidal (0,06±0,01 μg), línea 
de prueba “A” : anticuerpo monoclonal de ratón anti-gripe A (0,80±0,16 μg), 
línea de prueba “B” : anticuerpo monoclonal de ratón anti-gripe B 
(0,80±0,16 μg), línea de control : IgG de cabra anti-ratón (0,70±0,14 μg)

•	 Diluyente de ensayo contiene: tricina (0,4 M), NaCL (q.s.), TritonX-100 (q.s.), 
azida sódica (0,02 %)

•	 Hisopos de control: hisopo de control positivo de la gripe tipo A: virus de la gripe 
humana inactivada tipo A/H1N1 (0,1 x 27 HAU), virus de la gripe humana inactivada 
tipo A/H3N2 (0,1 x 23 HAU), hisopo de control positivo de la gripe tipo B: virus de 
la gripe humana inactivada tipo B (0,1 x 25 HAU), hisopo de control negativo de la 
gripe: Streptococcus pyogenes inactivada- formalina (5 x 105 Org.)

Almacenamiento y estabilidad del kit
1.	 El kit de prueba debe almacenarse a una temperatura entre 1 °C y 30 °C. No 

congelar los componentes del kit.
2.	 No usar después de la fecha de caducidad.
3.	 La vida útil del kit se indica fuera del envase.
4.	 Este producto es estable durante 24 meses a partir de la fecha de fabricación.
5.	 No utilice el kit de prueba si el envase está dañado o el sello está roto.
6.	 La tira reactiva es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba 

inmediatamente después de sacar la tira reactiva de su bolsa de aluminio.

Recolección y almacenamiento de la muestra
1.	  Recogida de muestras
•	 [Muestras de hisopos nasales]

Para tomar una muestra nasal con hisopo, inserte el hisopo esterilizado dentro de 
la fosa que presenta la mayor secreción durante la inspección visual. Ejerciendo 
una rotación suave, empuje el hisopo hasta encontrar un tope al nivel del tabique 
(menos de 2,54 cm dentro de la fosa). Gire el hisopo unas cuantas veces contra 
la pared nasal.

•	 [Muestras de hisopos de la garganta]
Para tomar una muestra con hisopo de la garganta, frote fuertemente la garganta 
con un hisopo en ambas superficies tonsilares y la faringe posterior. Retire el hisopo 
de la boca y colóquelo con la punta hacia abajo dentro de una envoltura de papel.

•	 [Muestras de hisopos nasofaríngeos]
Para tomar una muestra nasofaríngea con hisopo, inserte el hisopo dentro de la 
fosa, paralelo al paladar, y manténgalo así por unos segundos hasta que absorba 
secreciones.

•	 [Muestras nasales/nasofaríngeas por aspiración]
	» El volumen adecuado de muestras de aspirado nasal/nasofaríngeo es 

2–2,5 ml. Transfiera la muestra a un recipiente de muestras limpio y seco
	» Un volumen excesivo de muestras de aspirado nasal/nasofaríngeo puede 

generar unos resultados de prueba incorrectos.
	» Procese la muestra según lo descrito en el “Procedimiento de la prueba”.

2.	 Transporte y conservación de la muestra
•	 La muestra deberá analizarse tan pronto como sea posible después de la recogida.
•	 Transporte las muestras frescas al laboratorio tan pronto como sea posible en 

un sistema de transporte para líquidos apropiado conservándolas en hielo o 
refrigeradas a una temperatura de 2‑8 °C hasta 3 días.

•	 Si no se utiliza un medio de transporte, las muestras deben conservarse refrigeradas 
(2‑8 °C), o mantenerse a temperatura ambiente (15-30 °C), en un recipiente 
limpio, seco y cerrado durante un máximo de 8 horas antes de su análisis.

•	 Si la muestra debe ser analizada posteriormente, deberá colocarse en 1 ~ 2 ml de 
un medio de transporte o en solución salina por extracción directa.
*Medio de transporte: El uso de los siguientes medios de transporte ha sido 
evaluado y es compatible con la prueba Bioline™ Influenza Antigen.
Solución salina		  EMEM + 1 % BSA
PBS			   EMEM + 0,5 % BSA
PBS + 0,5 % BSA 		  Caldo tripticasa de soja + 0,5 % BSA
PBS + 0,5 % gelatina		  Caldo tripticasa de soja + 0,5 % gelatina

Advertencias
1.	 Sólo para uso diagnóstico in vitro. No reutilice la tira de prueba.
2.	 Siga las instrucciones exactamente para obtener resultados precisos. La persona 

que realice el análisis de este producto debe estar capacitada con respecto a su 
uso y debe tener experiencia en procedimientos de laboratorio.

3.	 No fume ni coma mientras manipula las muestras.
4.	 Utilice guantes de protección cuando manipule muestras y lávese bien las manos 

después.
5.	 Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles de la muestra y el diluyente del 

ensayo.
6.	 Limpie las salpicaduras utilizando un desinfectante apropiado.
7.	 Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales 

potencialmente contaminados en un contenedor de residuos biológicos 
peligrosos, como si fueran residuos infecciosos.

8.	 No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
9.	 Los componentes no deben usarse después de la fecha de caducidad indicada en 

las etiquetas. No mezcle ni intercambie reactivos de partidas/lotes diferentes.
10.	 No beba el diluyente del ensayo.
11.	 El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida 

sódica, que no representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones 
habituales de seguridad en laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en 
contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la zona afectada con agua y 
jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

Sobre o teste do teste
[Utilização] O teste Bioline™ Influenza Antigen é um imunoensaio cromatográfico 
para a detecção qualitativa e diferencial do vírus da gripe de tipo A e tipo B por meio de 
amostras coletadas diretamente da via nasal/garganta/esfregaços nasofaríngeos ou nasal/
aspiração nasal. O ensaio não se destina a detectar antígenos do vírus da influenza tipo 
C. O teste rápido Bioline™ Influenza Antigen deverá ser utilizado para fins profissionais. 
Este kit é somente para diagnóstico in vitro. 
[Princípio] O teste Bioline™ Influenza Antigen envolve (1) a extração de antígenos virais 
da influenza A e B pelo método de exposição das proteínas nucleares virais internas de 
amostras obtidas do paciente e (2) a inserção da tira de teste de extração do reagente no 
tubo. As tiras de teste Bioline™ Influenza Antigen são imobilizadas em um camundongo 
monoclonal com anticorpos anti-influenza A e B respectivamente. E os anticorpos 
cuidadosamente selecionados são usados como detectores de materiais. Isso permite que 
o teste Bioline™ Influenza Antigen possa identificar os antígenos da Influenza tipo A e 
B diretamente dos esfregaços nasais, amostras de garganta ou amostras de esfregaços 
nasofaríngeos com um alto grau de precisão.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes 
principais
1.	 As tiras de teste do Bioline™ Influenza Antigen contêm os seguintes itens para 

realizar o ensaio.
1-1.	 Bioline™ Influenza Antigen [10 testes/kit] No. Cat. 19FK11 :
•	 10 Tiras do teste individualmente embaladas com dessecante
•	 10 Tubos de testes descartáveis
•	 Diluente de ensaio (1 x 5ml/frasco)
•	 10 Conta-gotas descartáveis
•	 10 Hastes para esfregaço esterilizadas para coleta de amostras
•	 Hastes para esfregaço de controle ; 1 haste para esfregaço de controle positivo da 

Influenza A, 1 haste para esfregaço de controle positivo Influenza B, 1 haste para 
esfregaço de controle negativo da Influenza

•	 1 Instruções de uso
1-2.	 Bioline™ Influenza Antigen [25 testes/kit] No. Cat. 19FK12 :
•	 25 Tiras do teste individualmente embaladas com dessecante
•	 25 Tubos de testes descartáveis
•	 Diluente de ensaio (1 x 10ml/frasco)
•	 25 Conta-gotas descartáveis
•	 25 hastes para esfregaços esterilizadas para coleta de amostras
•	 Hastes para esfregaço de controle ; 1 haste para esfregaço de controle positivo 

Influenza A, 1 haste para esfregaço de controle positivo da Influenza B, 1 haste 
para esfregaço de controle negativo da Influenza

•	 1 Instruções de uso
2.	 Ingredientes ativos do componente principal
•	 1 tira de teste inclui ; Conjugados a ouro A : Camundongo Monoclonal anti-

influenza A – ouro coloidal (0,11±0,02 μg), Conjugados a ouro B : Camundongo 
Monoclonal anti-influenza B – ouro coloidal (0,06±0,01 μg), Linha de teste “A” 
: Anticorpos Camundongo Monoclonal anti-influenza A (0,80±0,16 μg), Linha 
de teste “B” : Anticorpos Camundongo Monoclonal anti-influenza B (0,80±0,16 μg), 
Linha de Controle : Imunoglobulina G de cabra anticamundongo (0,70±0,14 μg)

•	 Diluente para o ensaio ; Tricina (0,4M), NaCl (q.s.), Triton X-100 (q.s.), Azida de 
Sódio (0,02%)

•	 Haste para esfregaço de controle ; haste para esfregaço de controle positivo da 
Influenza A: Influenza humano inativo de vírus tipo A/H1N1 (0,1 X 27 HAU), 
Influenza humano inativo de vírus tipo A/H3N2 (0,1 X 23 HAU), haste para 
esfregaço de controle positivo da Influenza B: Influenza humano inativo vírus tipo 
B (0,1 X 25 HAU), haste para esfregaço de controle positivo para Influenza com 
Streptococcus pyogenes inativados por formalina (5 X 105 Org.)

Armazenamento e estabilidade do kit
1.	 O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não 

congelar o kit ou seus componentes.
2.	 Não utilize após a data de da validade.
3.	 A validade do kit está indicada na embalagem externa.
4.	 Este produto é estável durante 24 meses da data de fabricação.
5.	 Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o lacre estiver violado.
6.	 O tira de teste é sensível tanto ao calor como à humidade. Realize o teste 

imediatamente após ter removido a tira da bolsa de alumínio.

Coleta e armazenamento das amostras
1.	 Coleta de Amostra
•	 [Amostras em haste para esfregaço nasal]

Para a coleta de amostras em haste para esfregaços nasais, insira uma haste para esfregaço 
estéril dentro da narina que apresenta mais secreção mediante inspeção visual. Com 
um movimento suave, empurre a haste para esfregaço até o turbinado (menos de uma 
polegada na narina). Gire o esfregaço algumas vezes contra a parede nasal.

•	 [Amostras em haste para esfregaço da garganta]
Para coletar uma amostra em haste para esfregaço da garganta, esfregue 
vigorosamente uma haste para esfregaço nas superfícies das amigdalas e da 
faringe posterior. Remova a haste para esfregaço da boca e insira com a ponta 
para baixo dentro do envoltório.

•	 [Amostras em haste para esfregaço da nasofarínge]
Para coletar amostras nasofaríngeas com a haste para esfregaço, insira a haste 
para esfregaço dentro da narina paralela ao palato e deixe-a nesta posição por 
alguns segundos de modo a absorver secreções.

•	 [Amostras nasais/nasofaríngeas por aspiração]
	» O volume adequado de amostras de Aspirado nasal/nasofaríngeo é de 

2 – 2,5 mL. Transfira a amostra para um recipiente de amostras seco e 
limpo.

	» Um volume excessivo de amostra de Aspirado nasal/nasofaríngeo pode 
resultar num resultado de teste incorreto.

	» Processe a amostra conforme descrito em “Procedimento do teste”
2.	 Transporte de amostra e armazenagem
•	 As amostras devem ser testadas imediatamente após a sua coleta.
•	 O transporte da amostra fresca para o laboratório deve ser feita o quanto antes 

em um recipiente adequado para esta finalidade em gelo ou refrigerado entre      
2 °C e 8 °C durante 3 dias.

•	 Caso não haja um meio de transporte, as amostras deverão ser estocadas em um local 
refrigerado a entre 2 °C a 8 °C, (ou temperatura ambiente entre 15 °C a 30 °C), em 
um local limpo, seco e em um recipiente fechado por até 8 horas antes do teste.

•	 Se a amostra tiver que ser testada mais tarde, as hastes para esfregaço devem ser 
colocadas em um recipiente de 1 a 2 ml de solução de transporte ou salina por 
extração direta.
* Meio de transporte: O uso deste meio de transporte foi testado e considerado 
compatível com o teste Bioline™ Influenza Antigen.
Solução Salina		  EMEM+1%BSA
PBS			   EMEM+0,5%BSA
PBS+0,5%BSA		  Caldo Tripticaseína de Soja+0.5%BSA
PBS+0,5%Gelatina		  Tripticaseína de Soja+0,5%gelatina

Avisos
1.	 Apenas para utilização em diagnósticos in vitro. Não reutilize o tira de teste.
2.	 As instruções devem ser seguidas com exatidão para obter resultados precisos. 

As pessoas que realizarem um ensaio com este produto devem ter sido treinadas 
sobre a utilização e ter experiência em procedimentos laboratoriais.

3.	 Não coma ou fume enquanto houver o manuseio das amostras.
4.	 Use luvas de protecção durante o manuseamento das amostras e lave bem as 

mãos posteriormente.
5.	 Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e diluente do ensaio.
6.	 Utilize um desinfetante adequado para limpar completamente os respingos.
7.	 Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacção e materiais 

potencialmente contaminados como se fossem resíduos infecciosos num 
recipiente para materiais que apresentem risco biológico.

8.	 Não misture e troque amostras diferentes.
9.	 Os componentes não deverão ser usados após a expiração da validade impressa 

nas etiquetas. Não misture ou troque lotes diferentes de reagentes.
10.	 Não beba o diluente do ensaio.
11.	 O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a 

azida de sódio, que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas 
as precauções de segurança laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o 
diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave imediatamente a área afetada com 
sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, consulte um médico.

12.	 Visibly bloody specimens must not be used as they may cause false negative 
results. 

Test procedure (Refer to figure)
[Specimen Extraction]
1.	 All swab specimens without transport media, should be extracted as 

following method.
•	 Allow test strip and extracted specimen to room temperature prior to 

testing.
•	 Hold the disposable dropper vertically, draw up Assay diluent in the bottle to 

the Fill Line as shown in the following test procedure figure (approximately 
300 µl). Transfer 300 µl of Assay diluent into a test tube.

•	 Insert the patient swab specimen into the test tube. Swirl the swab at least 
five times while pressing the head against the bottom and side of test tube.

•	 Swirl the swab head against the inside of the test tube as you remove it. 
Dispose of the used swab in accordance with your biohazard waste disposal 
protocol.

•	 And then it should be followed according to Test procedure [Reaction with 
test strip].

2.	 Nasal / Nasopharyngeal aspirate specimens and Swab specimens to be 
placed into transport media by direct extraction.

•	 Directly pipet both 100 µl of extracted specimen, or aspirates and 100 µl of 
Assay diluent into a test tube. Mix specimen well.

•	 And then it should be followed according to Test procedure [Reaction with 
test strip].
[Reaction with Test Strip]

•	 Remove the test strip from the foil pouch prior to use.
•	 Place the test strip into the test tube with the arrows on the test strip 

pointing down. Do not handle or move the test strip until the test is 
complete and ready for reading.

•	 Read result at 10 - 15 minutes. Some positive results may appear soon.

Test interpretation (Refer to figure)
1.	 Negative result : Only one control line appears.
2.	 Positive result

 Caution : The presence of any line, no matter how faint, the result is 
considered positive.

•	 Positive for Influenza virus type A : Two lines appears. : Dividing membrane 
into quadrisection, one purple color line adjacent to specimen pad and 
control line appears.

•	 Positive for Influenza virus type B : Two lines appears. : Dividing membrane 
into quadrisection, one purple color line in the center of the membrane and 
control line appears.

•	 Positive for Influenza virus type A&B (Co-infection suspected) : Three lines 
appear : Two purple color lines (“B” & “A” line) and control line appear.

3.	 Invalid result : Control line fails to appear : If the purple color line (C) is 
not visible within the result window after performing the test, the result 
is considered invalid. Some causes of invalid results are : not following the 
directions correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration 
date. It is recommended that the specimen be re-tested using a new test kit.

Test limitations
1.	 The contents of this kit are to be used for the differential and qualitative 

detection of influenza A and B antigen from nasal / throat / nasopharyngeal 
swab or nasal/nasopharyngeal aspirate specimens. This test can differentiate 
between influenza virus type A and B.

2.	 Failure to follow the test procedure and interpretations of test results may 
adversely affect test performance and / or invalidate the test result.

3.	 Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data available 
to the physician.

4.	 A negative test result may occur if the level of antigen in a specimen is 
below the detection limit of the test or from improper specimen collection. 
Negative test results are not intended to rule-out other non-influenza viral 
infections.

Internal quality control
1.	 Internal quality control : The test strip has “Test Line” and “Control Line” on 

the surface of the test strip. Both the Test Line and Control Line in result 
window are not visible before applying any specimens. The Control Line is 
used for procedural control. The control line of the RDT only shows that 
the diluents has been applied successfully, and that the active ingredients of 
main components on the strip was still functional, but is not a guarantee that 
the specimen has been properly applied and does not represent a positive 
specimen control.

2.	 External quality control : 
Good laboratory practice suggests the use of positive and negative controls 
to ensure that:

•	 Test reagents are working, and
•	 The test is correctly performed. 

Run the external controls under the following circumstances:
•	 With each new operator prior to performing testing on patient specimens,
•	 When receiving a new test shipment,
•	 At periodic intervals as dictated by local, state and country requirements, 

and/or by the user’s Quality Control procedures.
It is the responsibility of each site using the Bioline™ Influenza Antigen 
to establish an adequate quality assurance program to ensure test strip 
performance under its specific location and conditions of use.

•	 Control Procedures : Positive and Negative control swabs should be tested 
according to the test procedure (Specimen extraction » Reaction with test 
strip).

•	 Specification
	» Influenza A Positive control swab should be interpreted as test line A 

positive.
	» Influenza B Positive control swab should be interpreted as test line B 

positive.
	» Influenza Negative control swab should be interpreted as negative.

When interpreting positive control results, if any line appears, no matter how 
faint, the result is considered positive. If the expected control results are not 
obtained, repeat the procedure with a new test strip. If the repeated control 
result is incorrect, do not run the test with patient specimens. Contact the 
technical support advice line during normal business hours.

Product Disclaimer :
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and 
accuracy of this product, the product is used outside of the control of the 
manufacturer and distributor and test results may accordingly be affected by 
environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should 
consult a doctor for further confirmation of the test result.
Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any 
direct, indirect, or consequential losses, liability, claims, costs or damages arising 
from or related to an incorrect positive or negative diagnosis using this product.

10.	 Ne pas ingérer le diluant du test. 
11.	 Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de 

sodium, qui ne présente pas de danger pour l'utilisateur si les précautions 
habituelles du laboratoire sont respectées. En cas de contact entre le diluant 
du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée à l'eau 
savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

12.	 Des échantillons contenant visiblement du sang ne doivent pas être utilisés 
car ils peuvent entraîner des résultats faussement négatifs. 

Procédure de test (voir la figure)
[Extraction du prélèvement]
1.	 Tous les échantillons sans milieu de transport doivent être extraits de la 

manière suivante.
•	 Amener la bandelette du test et l’échantillon extrait à température ambiante 

avant de procéder au test.
•	 Maintenir la pipette jetable à la verticale, remplir de diluant jusqu’à la ligne 

comme indiqué dans la procédure du test (approximativement 300 µl). 
Transférer le diluant dans un tube de test.

•	 Insérer l‘échantillon du patient dans le tube de test. Faire tourner l’écouvillon au 
moins cinq fois tout en appuyant sa tête contre le fond et la paroi du tube de test.

•	 Faire tourner la tête de l’écouvillon contre la paroi intérieure du tube de test 
en sortant l’échantillon. Jeter l’écouvillon utilisé conformément au protocole 
de déchets présentant un risque biologique.

•	 Continuer ensuite en suivant les instructions fournies à la section Procédure 
de test [Réaction avec la bandelette du test].

2.	 Prélèvements par aspiration nasale/rhino-pharyngée et échantillons placés 
dans un milieu de transport par extraction directe.

•	 Prélever à l’aide d’une pipette, 100 µl du prélèvement par aspiration ou de 
l’échantillon extrait, et 100 µl du diluant, puis les ajouter dans le tube de test. 
Bien mélanger.

•	 Continuer ensuite en suivant les instructions fournies à la section Procédure 
de test [Réaction avec la bandelette du test].

[Réaction avec la bandelette du test]
•	 Retirer la bandelette de son emballage en aluminium avant toute utilisation.
•	 Retirer la bandelette dans le tube du test avec les flèches de la bandelette 

vers le bas. Ne pas toucher ni manipuler la bandelette jusqu’à ce que le test 
soit terminé et prêt à être lu.

•	 Attendre 10-15 minutes avant de lire les résultats. Des résultats positifs 
peuvent apparaître plus tôt.

Interprétation du test (voir la figure)
1.	 Résultat négatif : Seule la ligne de contrôle apparaît.
2.	 Résultat positif :

 Mise en garde : En présence d'une ligne, aussi pâle soit-elle, le résultat 
est considéré comme étant positif.

•	 Positif au virus de la grippe de type A : Deux  lignes apparaissent, divisant la 
membrane en quatre sections, une ligne violette adjacente aux flèches de la 
bandelette de test ainsi qu'une ligne de contrôle apparaissent.

•	 Positif au virus de la grippe de type B : Deux lignes apparaissent, divisant la 
membrane en quatre sections, une ligne violette au centre de la membrane 
ainsi qu'une ligne de contrôle apparaissent.

•	 Positif pour les virus influenza A&B (suspicion de co-infection) : Apparition 
de trois lignes : Deux lignes violettes (lignes « B » et « A ») et la ligne de 
contrôle apparaissent.

3.	 Résultat non valide : La ligne de contrôle n’apparaît pas : Si la ligne violette 
(C) n’est pas visible dans la fenêtre des résultats une fois le test effectué, le 
résultat sera considéré comme non valide. Parmi les causes de résultats non 
valides : ne pas avoir suivi correctement les instructions ou avoir utilisé un 
test dont la date de péremption est dépassée. Il est recommandé d’effectuer 
un autre prélèvement patient à l’aide d’un nouveau kit de test.

Limites du test
1.	 Le contenu de ce kit doit être utilisé pour la détection différentiée et 

qualitative des antigènes de la grippe de type A et B à partir de prélèvements 
nasaux/de la gorge/rhino-pharyngés ou par aspiration nasale/rhino-pharyngée. 
Ce test permet de différencier le virus de la grippe de type A de celui de type B.

2.	 Ne pas suivre la procédure du test et les interprétations des résultats peut 
fortement en affecter la performance et/ou invalider les résultats.

3.	 Les résultats du test doivent être évalués conjointement avec les autres 
données cliniques dont dispose le médecin.

4.	 Un résultat négatif peut survenir si le niveau d’antigène de l’échantillon est 
inférieur à la limite de détection du test ou s’il provient d’un mauvais recueil 
de l’échantillon. Des résultats négatifs n’écartent pas la possibilité d’une 
infection par d’autres types de virus.

Contrôle de qualité interne
1.	 Contrôle de qualité interne : La bandelette du test possède une « ligne de 

test«  et une  «  ligne de contrôle ». Les lignes de test et de contrôle ne sont 
pas visibles dans la fenêtre de lecture avant l’application des échantillons. La 
ligne de contrôle est utilisée pour contrôler le procédé. La ligne de contrôle 
du TDR démontre uniquement si le diluant est appliqué correctement, 
et que les ingrédients actifs des composants principaux de la bandelette 
sont fonctionnels ; par contre elle ne garantit nullement si l'échantillon est 
appliqué correctement, et ne représente pas un contrôle positif.

2.	 Contrôle de qualité externe :
Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l'utilisation de contrôles 
positif et négatif afin de s'assurer des points suivants : 

•	 les réactifs de test fonctionnent et
•	 le test est réalisé correctement.

Exécutez les contrôles externes dans les circonstances suivantes :
•	 avec chaque nouvel opérateur, avant de réaliser des tests sur des échantillons 

de patients,
•	 lors de la réception d'un nouvel envoi de tests,
•	 à intervalles réguliers, conformément aux exigences locales, régionales et 

nationales, et/ou aux procédures de contrôle qualité de l'utilisateur.
Il incombe à chaque site utilisant le test Bioline™ Influenza Antigen d'établir 
un programme d'assurance qualité adéquat pour garantir les performances 
de la bandelette de test en fonction du lieu et des conditions d'utilisation 
spécifiques.	

•	 Procédures de contrôle : Les écouvillons de contrôle positifs et négatifs 
doivent être testés selon la procédure du test « Extraction du prélèvement » 
Réaction avec la bandelette du test).

•	 Caractéristiques
	» L’écouvillon de contrôle positif à la grippe A doit être interprété 

comme positif à « ligne de test » A.
	» L’écouvillon de contrôle positif à la grippe B doit être interprété 

comme positif à la « ligne de test »B.
	» L’écouvillon de contrôle négatif de la grippe doit être interprété 

comme négatif.
Lors de l'interprétation des résultats de contrôle positifs, si une ligne apparaît, 
aussi pâle soit-elle, le résultat est considéré comme positif. Si les résultats de 
contrôle attendus ne sont pas obtenus, recommencer la procédure avec une 
nouvelle bandelette de test. Si le résultat du nouveau contrôle est incorrect, 
ne pas soumettre les échantillons de patients au test. Contacter le service 
d'assistance technique aux heures ouvrables habituelles.

Clause de non responsabilité : 
Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir l’efficacité diagnostique 
et la précision de ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contrôle du fabricant et du 
distributeur, le résultat peut être affecté par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs de l’utilisateur. Une personne soumise à ce diagnostic doit obtenir la confirmation 
du résultat par un médecin.

Avertissement :
La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait être engagée 
pour toute perte, réclamation, coût ou dommage, qu’ils soient directs, indirects, liés ou 
consécutifs à un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de l’utilisation de ce 
produit.              

      

12.	 No se deben utilizar muestras con sangre visible, ya que pueden dar lugar a 
resultados falsos negativos. 

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)
[Extracción de la muestra]
1.	 Todas las muestras de hisopos sin medio de transporte deberán extraerse de 

acuerdo al siguiente método.
•	 La tira reactiva y la muestra extraída deberán alcanzar la temperatura ambiente 

antes de ser utilizadas.
•	 Sostenga el gotero verticalmente, extraiga el diluyente de ensayo hasta la línea 

de llenado como se muestra en la siguiente figura del procedimiento de la prueba 
(aproximadamente 300 μl). Transfiera 300 μl del diluyente de ensayo a un tubo 
de prueba.

•	 Inserte la muestra del hisopo del paciente en el tubo de prueba. Gire el hisopo 
por lo menos cinco veces mientras presiona la cabeza del hisopo contra la parte 
inferior y lateral del tubo de prueba.

•	 Gire la cabeza del hisopo contra la parte interna del tubo de prueba. Deseche el 
hisopo usado conforme a su protocolo de eliminación de residuos biopeligrosos.

•	 Haga el seguimiento de la muestra siguiendo el procedimiento de la prueba 
[Reaccion con la tira reactiva]. 

2.	 Muestras nasales/nasofaríngeas por aspiración y muestras de hisopos colocadas 
en un medio de transporte por extracción directa.

•	  Pipetee directamente tanto 100 μl de la muestra extraída de aspiración, como 
100 μl de diluyente de ensayo en un tubo de prueba. Mezcle bien las muestras.

•	 Haga el seguimiento de la muestra siguiendo el procedimiento de la prueba 
[Reaccion con la tira reactiva]. 

[Reacción con la tira reactiva]
•	 Saque la tira reactiva de su bolsa de aluminio.
•	 Coloque la tira reactiva en el tubo de prueba con las flechas en la tira reactiva 

apuntando hacia abajo. No manipule ni mueva la tira reactiva hasta que termine 
la prueba y esté lista para su lectura.

•	 Lea el resultado en 10 ~ 15 minutos. Algunos resultados positivos pueden 
aparecer casi inmediatamente.

Interpretación de la prueba (consulte la figura)
1.	 Resultado negativo: Aparece sólo una línea de control.
2.	 Resultado positivo

 Precaución: La presencia de cualquier línea, aunque sea débil, indica un 
resultado positivo.

•	 Positivo por virus de la gripe tipo A: Aparecen dos líneas: membrana dividida en 
cuatro secciones, aparece una línea de color púrpura adyacente a la almohadilla 
de la muestra y una línea de control.

•	 Positivo por virus de la gripe tipo B: Aparecen dos líneas: membrana dividida en 
cuatro secciones, aparece una línea de color púrpura en el centro de la membrana 
y una línea de control.

•	 Positivo para virus de la gripe tipo A y B (sospecha de coinfección) : Aparecen 
tres lineas : Aparecen dos líneas de color morado (líneas “B” y “A”) y la línea de 
control.

3.	 Resultado inválido: La línea de control no aparece: si la línea de control de color 
púrpura (C) no es visible dentro de la ventana de resultados después de realizar 
la prueba, el resultado se considera no válido. Algunas causas de los resultados 
no válidos son: no seguir correctamente las instrucciones o que la prueba se 
haya deteriorado después de la fecha de caducidad. Se recomienda analizar 
nuevamente la muestra utilizando un nuevo kit.

Limitaciones de la prueba
1.	 El contenido de este kit sirve para la detección cualitativa y diferencial de los 

antígenos de la gripe tipo A y tipo B de la muestra nasal/garganta/nasofaríngea 
con hisopo o muestra nasal/nasofaríngea por aspiración. Esta prueba puede 
diferenciar el virus de la gripe tipo A del tipo B.

2.	 No cumplir con el procedimiento e interpretación de resultados de la prueba 
puede afectar adversamente al rendimiento de la prueba y/o invalidar el resultado 
de la misma.

3.	 Los resultados deberán evaluarse conjuntamente con otros datos clínicos 
disponibles para el médico.

4.	 Puede producirse un resultado negativo en la prueba si el nivel de antígeno en 
una muestra está por debajo del límite de detección de la prueba, o en caso 
de obtener la muestra de manera inapropiada. Unos resultados negativos en la 
prueba no excluyen la posibilidad de otras infecciones víricas.

Control de calidad interna
1.	 Control de calidad interno: La tira reactiva tiene una “línea de prueba” y una “línea 

de control” en la superficie de dicha tira reactiva. Tanto la línea de prueba como 
la línea de control de la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar las 
muestras. La línea de control se utiliza para el control del procedimiento. La línea 
de control de la prueba rápida sólo demuestra que el diluyente se ha aplicado 
correctamente y que los ingredientes activos de los componentes principales 
de la tira funcionan, pero no es una garantía de que la muestra se haya aplicado 
correctamente y no representa un control positivo de la muestra.

2.	 Control de calidad externo:
Una buena práctica de laboratorio sugiere el uso de controles positivos y 
negativos para garantizar lo siguiente:

•	 El funcionamiento de los reactivos del ensayo
•	 La ejecución correcta del ensayo. 

Utilice los controles externos en las siguientes circunstancias:
•	 Con cada operador nuevo antes de realizar pruebas con muestras de pacientes
•	 Al momento de recibir un nuevo envío de prueba
•	 En intervalos periódicos, según lo establecen los requisitos locales, estatales y 

nacionales, y/o los procedimientos de Control de calidad del usuario. 
Es responsabilidad de cada centro utilizar la prueba Bioline™ Influenza Antigen para 
establecer un programa de aseguramiento de la calidad adecuado para garantizar el 
rendimiento de la tira reactiva en su ubicación específica y conforme a las condiciones 
de uso.

•	 Procedimientos de control: Los hisopos de control positivo y negativo deberán 
evaluarse de acuerdo con el procedimiento de prueba. (Extracción de la muestra 
» Reacción con la tira reactiva)

•	 Especificación
	» La muestra de control positiva de la gripe A deberá interpretarse como 

línea de prueba A positiva.
	» La muestra de control positiva de la gripe B deberá interpretarse como 

línea de prueba B positiva.
	» La muestra de control negativa de la gripe deberá interpretarse como 

negativa.
Al interpretar resultados de control positivos, si aparece alguna línea, 
independientemente de cuán débil sea, el resultado se considera positivo. Si no 
se obtienen los resultados de control esperados, repita el procedimiento con una 
nueva tira reactiva. Si el resultado del segundo control es incorrecto, no realice la 
prueba con las muestras del paciente. Comuníquese con la línea de consulta para 
asistencia técnica durante el horario de atención habitual.

Exención de responsabilidad del producto :
Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la 
precisión diagnósticas de este producto, éste se utiliza fuera del control del fabricante y del 
distribuidor, y en consecuencia puede verse afectado por factores ambientales y/o un error 
del usuario. La persona que se someta a este análisis deberá consultar a un médico para 
obtener una confirmación adicional del resultado de la prueba.
Advertencia :
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, 
responsabilidad, reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté 
relacionado con un diagnóstico incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este 
producto.

12.	 Amostras visivelmente sanguinolentas não podem ser usadas, uma vez que 
podem causar resultados falso-negativos.

Procedimento do teste (Consulte a figura)
[Extração de Amostras]
1.	 Todas as amostras de esfregaços sem meio de transporte deverão ser extraídas 

de acordo com o seguinte método.
•	 Espere que a tira de teste e a amostra extraída estejam em temperatura ambiente 

antes do teste.
•	 Segue o conta-gotas em posição vertical, coloque o diluente do ensaio no recipiente 

até a marca do preenchimento conforme demonstrado no procedimento do teste 
na figura abaixo (aproximadamente 300 μl). Dispense 300 μl de ensaio diluente em 
um tubo de ensaio.

•	 Insira a amostra da haste para esfregaço do paciente dentro do tubo de ensaio. 
Gire a haste para esfregaço pelo menos cinco vezes enquanto a cabeça estiver 
sendo pressionada contra o fundo e os lados do tubo de ensaio.

•	 Gire a cabeça da haste para esfregaço contra a parte de dentro do tubo de ensaio 
ao removê-lo. Descarte a haste para esfregaço de acordo com os protocolos de 
descarte de resíduos.

•	 Depois siga o Procedimento do teste [Reação com Tira de teste] adequadamente.
2.	 Amostras nasais / nasofaríngeas por aspiração e por haste para esfregaços 

devem ser colocadas em meios de transporte por meio de extração direta.
•	 Coloque diretamente em uma pipeta 100 μl da amostra coletada, ou do material 

coletado, e 100 μl do diluente do ensaio em um tubo de ensaio. Misture bem a 
amostra.

•	 Depois siga o Procedimento do teste [Reação com Tira de teste] adequadamente.
[Reação com Tira de teste]
•	 Remova a tira de teste da embalagem antes do uso.
•	 Coloque a tira do teste dentro do tubo de ensaio com as setas da tira de teste 

apontando para baixo. Não manuseie ou mova o tira do teste até que o teste 
esteja concluído e pronto para a leitura.

•	 Leia o resultado entre 10 e 15 minutos. Alguns resultados positivos devem 
aparecer prontamente.

Interpretação do teste (Consulte a figura)
1.	 Resultado negativo : Somente uma faixa de controle aparece.
2.	 Resultado positivo

 Atenção: A presenç de qualquer linha, mesmo sendo muito ténue, significa 
que o resultado é considerado positivo.

•	 Positivo para o vírus da Influenza tipo A : Duas faixas aparecem : Divisão da 
membrana em quatro intersecções, uma de cor roxa adjacente à camada da 
amostra e a faixa de controle aparecerá.

•	 Positivo para o vírus da Influenza tipo B : Duas faixas aparecem : Divisão da 
membrana em quatro intersecções, uma de cor roxa no centro da membrana e a 
faixa de controle aparecerá.

•	 Positivo para o vírus Influenza de tipo A e B (suspeita de co-infeção) : aparecem 
tres linhas : Aparecem duas linhas de cor púrpura (linha “B” e “A”) e uma linha 
de controlo.

3.	 Resultado inválido : A faixa de controle não aparece : Se a linha colorida roxa 
(C) não estiver visível dentro da janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. Alguns casos de resultados inválidos são : falha 
em seguir corretamente as instruções ou o teste pode ter ultrapassado da data de 
validade. Recomenda-se que a amostra seja testada de novo usando um novo kit 
de teste.

Limitações do teste
1.	 O conteúdo deste kit deve ser usado para a detecção diferenciada e qualitativa 

do Antígeno da Influenza A e B de amostras obtidas por esfregaços da área nasal 
/ da garganta / nasofaríngea ou por aspiração nasal/nasofaríngea. Este teste 
poderá fazer a diferenciação entre o vírus da influenza do tipo A e B.

2.	 A falha em seguir os procedimentos do teste e em interpretar os resultados 
poderá afetar adversamente o desempenho do teste e / ou invalidar o resultado.

3.	 Os resultados do teste devem ser avaliados em conjunto com outros dados 
clínicos fornecidos ao médico.

4.	 Um resultado negativo do teste poderá ocorrer se o nível do antígeno contido na 
amostra estiver abaixo do nível de detecção do teste ou na coleta inadequada de 
amostras. Os resultados negativos não descartam outras infecções virais que não 
sejam por influenza.

Controle interno da qualidade
1.	 Controle interno de qualidade: A tira de teste tem uma “Linha de Teste” e 

“Linha de Controle” na superfície da tira de teste. Tanto a linha de teste como 
a linha de controle existente na janela de resultados não estão visíveis antes 
de aplicar qualquer amostra. A linha de controle é utilizada para o controle do 
procedimento. A linha de controle do TDR (Teste de Diagnóstico Rápido) apenas 
mostra que o diluente foi aplicado com êxito, e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais da tira ainda eram funcionais, mas não é garantido que 
a amostra tenha sido devidamente aplicada e não representa uma amostra de 
controle positivo.

2.	 Controle Externo de qualidade
As boas práticas laboratoriais sugerem o uso de controles positivos e negativos para 
garantir que:

•	 Os reagentes do teste estão funcionando e
•	 O teste foi executado corretamente. 

Execute os controles externos nas seguintes circunstâncias:
•	 Com cada novo operador antes de realizar testes em amostras de pacientes,
•	 Ao receber uma nova remessa de teste,
•	 Em intervalos periódicos, conforme exigido pelas normas locais, estaduais e 

nacionais e/ou pelos procedimentos de controle de qualidade do usuário.
É responsabilidade de cada local usar o Bioline™ Influenza Antigen para 
estabelecer um programa adequado de garantia de qualidade para garantir o 
desempenho da tira de teste em sua localização e condições de uso específicas.

•	 Procedimentos de Controle: Os esfregaços de controle positivo e de controle 
negativo devem ser testados de acordo com os procedimentos de teste (Extração 
da amostra » Reação com tira de teste).

•	 Especificação
	» O esfregaço de Controle positivo de Influenza A deve ser interpretado 

como linha de teste A positivo.
	» O esfregaço de Controle positivo de Influenza B deve ser interpretado 

como linha de teste B positivo.
	» O esfregaço de controle negativo da Influenza deve ser interpretado 

como negativo.
Ao interpretar resultados positivos do controle, se houver aparecimento de 
qualquer linha, independentemente de quanto ela esteja fraca, o resultado é 
considerado positivo. Se os resultados esperados do controle não forem obtidos, 
repita o procedimento com uma nova tira de teste. Se o resultado repetido do 
controle estiver incorreto, não realize o teste em amostras de pacientes. Entre 
em contato com o suporte técnico durante o horário de funcionamento.	

Termo de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e exatidão 
de diagnóstico deste produto, se ele for utilizado fora do controle do fabricante e 
distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderão ser afetados em conformidade com 
fatores ambientais e/ou erros dos usuários. A pessoa a quem se aplica o diagnóstico deve 
consultar um médico para confirmar posteriormente o resultado.
Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer 
perdas diretas, indiretas ou como consequência, compensações, reclamações, custos ou 
danos resultantes ou relacionados com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou 
negativo, decorrentes da utilização do produto.
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Jusqu’à la ligne 
(environ 300 µl)

Transférer 100 µl du diluant dans un tube de test. Bien mélanger.

Prendredirectement, à l’aide d’une pipette, 100 μl 
de l’échantillon extrait, ou des aspirats et transférer 
l’échantillon dans le même tube de test.

Placer la bandelette dans le 
tube de test.

Até a linha do preenchimento 
(aproximadamente 300 μl)

Dispense 100 μl de diluente do ensaio em um tubo de ensaio.

Misture bem.

Coloque diretamente com uma pipeta 100 μl 
da amostra extraída ou aspirada, transfira a para 
amostra no mesmo tubo de ensaio.

Coloque a tira de teste dentro 
do tubo de ensaio.

Up to Fill Line 
(approximately 300 µl)

Dispense 100 µl of Assay diluent into a test tube. Mix well.Directly pipet 100 µl of extracted 
specimen, or aspirates, transfer specimen 
into the same test tube.

Place the test strip into the 
test tube.

Hasta la línea de llenado 
(aproximadamente 300 μl)

Dispense 100 μl del diluyente de ensayo en un tubo de ensayo.
Mezcle bien.

Pipetee directamente 100 μl de la muestra 
extraída, o de las aspiraciones, y transfiera la 
muestra al mismo tubo de ensayo.

Coloque la tira reactiva en 
el tubo de ensayo.

Transférer 300 µl du diluant 
dans un tube de test.

Transfira de 300 μl do diluente do ensaio 
extraídos do frasco para um tubo de ensaio.

Insérer l’échantillon, le tourner au 
moins cinq fois.

Placer la bandelette dans le tube 
de test.

Inserir a amostra do esfregaço, 
gire-o pelo menos cinco vezes.

Coloque a tira do teste dentro 
do tubo de ensaio.

Transfer 300 µl of Assay diluent 
drawn from bottle to a test tube.

Transfiera 300 μl de diluyente para 
ensayo a un tubo de ensayo.

Insert the swab specimen, swirl the 
swab at least five times.

Place the test strip into the test 
tube.

Inserte la muestra del hisopo, gire 
el hisopo al menos cinco veces.

Coloque la tira reactiva en el 
tubo de ensayo.

Retirer l’échantillon tout en appuyant 
l’écouvillon contre la paroi du tube .

Remova a haste para esfregaço 
enquanto a aperta.

Remove the swab while squeezing.

Retire el hisopo presionándolo.

1

1 32 4

2 3 4 5

Nasal Swab
Hisopo nasal
Prélèvement nasal
Esfregaço Nasal

Throat Swab
Hisopo de garganta
Prélèvement de la gorge
Esfregaço de Garganta

Nasopaharyngeal Swab 
Hisopo nasofaríngeo
Prélèvement rhino-pharyngien
Esfregaço Nasofaríngeo

Nasopharyngeal Aspirate
Aspiración nasofaríngea
Aspirat rhino-pharyngien
Aspiração Nasal

Nasal Aspirate
Aspiración nasal
Aspirat nasal
Aspiração Nasal

Invalid / Non valide / No valido / Inválido

Negative / Négatif / Negativo

All swab specimens / Tous les prélèvements / Todas las muestras de hisopos / Todas amostras de esfregaços

Nasal aspirate, nasopharyngeal aspirate specimen or Extracted specimen into transport media / Aspirat nasal, aspirat rhino-pharyngien ou prélèvement extrait dans le milieu de transport
Muestra nasal y nasofaríngea por aspiración o muestra extraída en un medio de transporte / Amostra por aspiração nasal, nasofaríngea ou amostra extraída em meio de transporte

A     B     C

A     B     C

A     B     C A     B     C

A     B     C

Positive / Positif / Postivo
A type / tipo

Type A&B Co-infection / Tipo A&B co-infection 

B type / tipo

Performance characteristics
1.	 Sensitivity and specificity

A total of 134 positive and 287 negative specimens for Influenza virus 
type A and/or type B collected from Korea and Vietnam were tested on 
the Bioline™ Influenza Antigen kit. Clinical specimens determined to be 
positive or negative using Viral culture and/or RT-PCR were tested using the 
Bioline™ Influenza Antigen test to determine sensitivity and specificity of 
the test.

In a comparison of Bioline™ Influenza Antigen versus a leading commercial 
Influenza test, results gave sensitivity of 91.8 % (123/134), specificity of 
99.0 % (284/287). Bioline™ Influenza Antigen Rapid test showed good 
correlation with viral culture and/or RT-PCR (total agreement = 96.6 %) 
and clinical performance was superior to competitor’s one. 

2.	 Analytical specificity and cross reactivity : Bioline™ Influenza Antigen 
rapid test was evaluated with a total 32 bacterial and viral isolates. Bacterial 
isolated were evaluated at a concentration of 1×108 cells/ml. Viral isolates 
were evaluated at a various concentration. These studies had been performed 
to demonstrate that there have been no cross reactivity test with 32 
bacterial panels and virus panels on Bioline™ Influenza Antigen rapid test.

3.	 Analytical sensitivity : Analytical sensitivity was established using a total of 
14 human epidemic strains of influenza viruses : 9 influenza A and 5 influenza 
B

4.	 Reproducibility of Bioline™ Influenza antigen has been demonstrated 
by studies (within-run, between-run and batch-to-batch) with in-house 
reference panels. All values were identical to reference panel acceptance 
criteria.

Used Methods for detection of influenza virus and results
Viral Culture and / or 
RT-PCR

Bioline™ Influenza Antigen Commercial Influenza test
Positive Negative Positive Negative

Positive Type A 
H3

81 77 4 73 8

Type A 
H5

12 10 2 9 3

Type B 41 36 5 38 3
Sub Total 134 123 11 120 14

Negative 287 3 284 5 282
TOTAL 421 126 295 125 296

Sensitivity (95% CI) 91.8 % (85.9 - 95.4 %) 89.6 % (83.2 - 93.7%)
Specificity (95% CI) 99.0 % (97.0 - 99.6 %) 98.3 % (96.0 - 99.3%)

Caractéristiques des performances
1.	 Sensibilité et spécificité

Au total 134 échantillons positifs et 287 échantillons négatifs pour le virus 
influenza A et/ou B collectés en Corée ont été testés à l'aide du test Bioline™ 
Influenza Antigen kit. Des échantillons cliniques qui se sont avérés positifs 
ou négatifs par culture virale et/ou RT-PCR ont été analysés à l'aide du test 
Bioline™ Influenza Antigen afin de déterminer la sensibilité et la spécificité 
du test.

En comparant le test Bioline™ Influenza Antigen et un test commercial 
de référence de la grippe, les résultats donnent une sensibilité de 91,8 % 
(123/134) et une spécificité de 99,0 % (284/287). Le test rapide Bioline™ 
Influenza Antigen a montré une bonne corrélation avec la culture virale et/ou 
RT-PCR (accord total = 96,6 %) avec une performance supérieure à celle du 
test concurrent.

2.	 Spécificité analytique et réactivité croisée : Le test Bioline™ Influenza 
Antigen a été évalué avec un total de 32 isolats bactériens et viraux. Les 
isolats bactériens ont été évalués à une concentration de 1 x 108 cellules/ml. 
Les isolats viraux ont été évalués à différentes concentrations. Ces études 
ont été réalisées afin de démontrer qu’il n’existe aucune réactivité croisée 
entre les 32 panels bactériens et viraux et le test rapide Bioline™ Influenza 
Antigen.

3.	 Sensibilité analytique : La sensibilité analytique a été établie à l’aide d’un total 
de 14 souches épidémiques humaines du virus de la grippe : 9 souches de 
type A et 5 souches de type B.

4.	 La reproductibilité (intra-cycle, inter-cycle et cycle à cycle) de la Bioline™ 
Influenza Antigen a été démontrée par des études associées à des panels 
de référence internes. Toutes les valeurs étaient identiques aux critères 
d'acceptation du panel de référence.

Méthodes utilisées pour la détection du virus de la grippe et résultats

Culture virale et/ou RT-
PCR

Bioline™ Influenza 
Antigen

Test commercial de la 
grippe

Positifs Négatifs Positifs Négatifs
Postif Type A H3 81 77 4 73 8

Type A H5 12 10 2 9 3
Type B 41 36 5 38 3
Sous-total 134 123 11 120 14

Négatif 287 3 284 5 282
TOTAL 421 126 295 125 296
Sensibilité (IC à 95 %) 91,8 % (85,9 - 95,4 %) 89,6 % (83,2 - 93,7%)
Spécificité (IC à 95 %) 99,0 % (97,0 - 99,6 %) 98,3 % (96,0 - 99,3%)

Características de rendimiento
1.	 Sensibilidad y especificidad

Se analizaron con el kit Bioline™ Influenza Antigen un total de 134 muestras positivas 
y 287 negativas del virus de la gripe tipo A o B recogidas en Corea y Vietnam. Para 
determinar la sensibilidad y especificidad de la prueba, se analizaron con Bioline™ 
Influenza Antigen muestras clínicas determinadas como positivas o negativas usando 
cultivo viral o PCR en tiempo real.

Características de desempenho
1.	 Sensibilidade e Especificidade

No total foram testadas 134 amostras positivas e 287 amostras negativas 
para vírus Influenza de tipo A e/ou tipo B, colhidas na Coreia e no Vietname, 
com o kit de Antigénio Bioline™ Influenza. Foram testadas amostras clínicas 
determinadas como sendo positivas ou negativas utilizando uma cultura viral 
e/ou RT-PCR com o teste de Antigénio Bioline™ Influenza para determinar 
a sensibilidade e especificidade do teste. 

En una comparación de la prueba Bioline™ Influenza Antigen con una prueba de 
la gripe comercialmente líder en el mercado, los resultados fueron los siguientes: 
sensibilidad 91,8 % (123/134), especificidad 99,0 % (284/287). La prueba rápida 
Bioline™ Influenza Antigen mostró una buena correlación con el cultivo viral y/o el 
RT-PCR (coincidencia total = 96,6 %) y el rendimiento clínico fue superior al de la 
competencia.

2.	 Especificidad analítica y reactividad cruzada: La prueba rápida Bioline™ Influenza 
Antigen fue evaluada con un total de 32 aislamientos bacterianos y virales. Las 
bacterias aisladas se evaluaron a una concentración de 1 X 108 células/ml. Los virus 
aislados se evaluaron a diferentes concentraciones. Estos estudios fueron realizados 
para demostrar que no hubo reactividad cruzada con 32 paneles bacterianos y virales.

3.	 Sensibilidad analítica: Se estableció la sensibilidad analítica utilizando un total de 14 
cepas epidémicas humanas de virus de la gripe: 9 de gripe tipo A y 5 de gripe tipo 
B. Se concluyó que la prueba Bioline™ Influenza Antigen es igual o mejor que otras 
pruebas comercialmente disponibles para la detección de bajas concentraciones de 
varios tipos de antígenos del virus de la gripe.

4.	 La reproducibilidad de la prueba Bioline™ Influenza Antigen ha sido demostrada 
mediante estudios (intraensayo, interensayo y lote a lote) con paneles de referencia 
internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptación de los paneles 
de referencia.

Na comparação de Bioline™ Influenza Antigen versus o líder comercial 
de teste de influenza demonstrou um resultado de sensibilidade de 91,8 % 
(123/134), especificidade de 99,0 % (284/287).
O Teste Rápido Bioline™ Influenza Antigen demonstrou ter uma boa 
correlação com a cultura viral e / ou RT-PCR (concordância total = 96,6 %) 
e o desempenho clínico foi superior àquele apresentado pelo concorrente.

2.	 Especificidade Analítica e reatividade cruzada: O teste Bioline™ Influenza 
Antigen foi avaliado com um total de 32 isolados bacterianos e virais. Os 
isolados bacterianos foram avaliados em uma concentração de 1 X 108 células/
ml. Os isolados virais foram avaliados em várias concentrações. Estes estudos 
foram feitos para demonstrar que não houve reatividade cruzada no teste de 
32 painéis de bactérias e vírus no teste rápido de Bioline™ Influenza Antigen.

3.	 Sensibilidade Analítica: A sensibilidade analítica foi estabelecida usando um 
total de 14 cepas epidêmicas humanas do vírus da influenza: 9 da influenza 
tipo A e 5 da influenza tipo B

4.	 A reprodutibilidade da Bioline™ Influenza Antigen foi demonstrada por 
estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote) com painéis de 
referência internos. Todos os valores foram idênticos aos critérios de 
aceitação dos painéis de referência.

Métodos utilizados para la detección de la gripe y resultados
Cultivo de virus y/o RT-
PCR

Bioline™ Influenza Antigen Prueba comercial de la gripe
Positivo Negativo Positivo Negativo

Positivo	 Tipo A H3 81 77 4 73 8
Tipo A H5 12 10 2 9 3
Tipo B 41 36 5 38 3
Subtotal 134 123 11 120 14

Negativo 287 3 284 5 282
TOTAL 421 126 295 125 296

Sensibilidad (IC 95 %) 91,8 % (85,9 - 95,4 %) 89,6 % (83,2 - 93,7%)
Especificidad (IC 95 %) 99,0 % (97,0 - 99,6 %) 98,3 % (96,0 - 99,3%)

Métodos usados para a detecção do da influenza e seus resultados

Cultura Viral e / ou RT-
PCR

Bioline™ Influenza Antigen Teste comercial da Influenza
Positivo  Negativo Positivo Negativo

Positivo 	 Tipo A H3 81 77 4 73 8
Tipo A H5 12 10 2 9 3
Tipo B 41 36 5 38 3
Subtotal 134 123 11 120 14

Negativo 287 3 284 5 282
TOTAL 421 126 295 125 296
Sensibilidade (IC de 95%) 91,8 % (85,9 - 95,4 %) 89,6 % (83,2 - 93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,0 % (97,0 - 99,6 %) 98,3 % (96,0 - 99,3%)

Influenza    Influenza    Influenza    Influenza    Influenza

Influenza    Influenza    Influenza    Influenza    Influenza

Influenza    Influenza    Influenza    Influenza    Influenza

Influenza    Influenza    Influenza    Influenza    Influenza

Influenza    Influenza    Influenza    Influenza    Influenza

METHODS OF SPECIMEN COLLECTION / MÉTHODES DE PRÉLÈVEMENT / MÉTODOS DE RECOGIDA DE MUESTRAS / MÉTODOS DE COLETA DE AMOSTRA

TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DU TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE

INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / 
INTERPRETACIÓN / INTERPRETAÇÃO

HOW TO INTERPRET TEST RESULTS / POUR INTERPRÉTER LES RÉSULTATS DU TEST / 
CÓMO INTERPRETAR LOS RESULTADOS / COMO INTERPRETAR OS RESULTADOS DOS TESTES

�FIRST, read carefully the instruction 
on how to use the Bioline™ Influenza 
Antigen test kit.

Next, look at the expiry date at the back 
of the foil pouch. Use another kit, if 
expiry date has passed.

EN

EN

Read the result at 10 - 15 minutes. Don’t read test results after 15 minutes.EN

EN ENEN EN
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ES

ES

Lea el resultado en 10 - 15 minutos. No lea los resultados de la prueba pasados 15 minutos.ES
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ES ES ES ES

ES ES ES ES
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PRIMERO, lea detenidamente las 
instrucciones sobre cómo usar el kit de 
prueba Bioline™ Influenza Antigen.

Luego, verifique la fecha de caducidad 
en la parte posterior de la bolsa de 
aluminio. Use otro kit, si la fecha ha 
expirado.

FR

FR

Attendre 10 -15 minutes avant de lire les résultats. Ne pas interpréter après 15 minutes.FR
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FR
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FR FR FR FR

FR FR FR FR

PT

PT

Leia o resultado entre 10 e 15 minutos. Não leia resultados de testes após 15 minutos.PT

PT

PT

PT

PT

PT PT PT PT

PT PT PT PT

Lire TOUT D'ABORD attentivement le 
mode d'emploi du kit de Bioline™ Influenza 
Antigen.

FR

PT PRIMEIRAMENTE leia cuidadosamente 
as instruções de como usar o kit de teste 
Bioline™ Influenza Antigen.

Vérifier la date de péremption au verso de  
l’enveloppe protectrice. Utiliser un autre 
kit si la date de péremption est dépassée.

FR

PT Depois, observe a data de validade no verso 
da bolsa de alumínio. Use outro kit caso a 
data de validade já tenha vencido.

PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO

�Now, open the package and look for the 
following:
1.	 Test strips individually foil pouched with a 

desiccant
2.	 Assay diluent
3.	 Disposable droppers
4.	 Sterilized swabs for specimen Collection
5.	 Disposable test tubes
6.	 Control swabs
7.	 Instructions for use

EN

ES Ahora, abra el paquete y busque lo 
siguiente: 
1.	 Tiras reactivas envasadas individualmente en 

una bolsa de aluminio con un desecante
2.	 Diluyente de ensayo
3.	 Goteros desechables
4.	 Hisopos para recogida de muestras
5.	 Tubos de prueba desechables
6.	 Hisopos de control
7.	 Instrucciones de uso

Ouvrir le kit et vérifier les éléments 
suivants:
1.	 Bandelettes du test emballées individuellement 

avec dessicant
2.	 Diluant de dosage
3.	 Compte-gouttes
4.	 Ecouvillons stériles pour prélèvements
5.	 Tubes de collecte
6.	 Ecouvillons de contrôle 
7.	 Mode d’emploi

FR

PT Abra a embalagem e encontre o seguinte:
1.	  Tiras de teste individualmente embalada com 

dessecante
2.	 Diluente do ensaio
3.	 Conta-gotas descartáveis
4.	 Hastes para esfregaços esterilizadas para coleta 

de amostras
5.	 Tubos de ensaio descartáveis
6.	 Hastes para esfregaço de controle
7.	 Instruções de uso
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�Open the foil pouch and look for the 
following.
1.	 Result window
2.	 Specimen well & Assay diluent well

Abra el envase de aluminio y busque lo 
siguiente:
1.	 Ventana de resultados
2.	 Pocillo de muestra y diluyente del ensayo

EN

ES

Ouvrir l’emballage en aluminium vérifier 
les élément suivants.
1.	 Fenêtre des résultats:
2.	 Puits d’échantillon et diluant

Abra o envelope e encontre o seguinte:
1.	 Janela de resultado
2.	 Poço de amostra e poço de diluente de amostra

FR

PT

4

2 1
10-15

MIN

Up to the fill line
Remplir jusqu’au trait
Hasta la línea de llenado trait 
Até à linha de enchimento


