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Quick Reference Instructions (QRI)

CareSuperb™ COVID-19/Flu A&B Antigen Combo Home Test

For in vitro diagnostic use
Over-the-Counter (OTC)
Please read this QRI carefully before use

Warnings and Precautions

« Do not use this test when you have symptoms greater for 4 days
or more, or if you have no symptoms.

« Read all the instructions carefully before performing the test.
Failure to follow the instructions may result in inaccurate test
results.

«This test is read visually. Individuals with impaired vision or
color-impaired vision should ensure help in interpretation of
their test results.

« Testing should be performed in an area with good lighting.

«Taking biotin supplements may negatively affect the
performance of this test. If you are taking biotin supplements
and test negative, you should follow up with your physician.

« Keep the test cassette on a flat surface during the testing.

« Keep foreign substances and household cleaning products away
from the test during the testing process. Contact with foreign
substances and household cleaning products may result in
incorrect test results.

« Do not conduct this test if prone to nose bleeds or have a nose injury.

« Remove any piercings from nose before starting the test.

+In case of spillage, ensure it is cleaned thoroughly with a
suitable disinfectant.

« Keep testing kit and kit components away from children and
pets before and after use.

« Avoid contact with your skin or eyes. Do not ingest any kit
components. The reagent solution contains harmful chemicals
(see table below). If the solution contacts your skin or eyes, flush
with large amounts of water. If irritation persists, seek medical

12. Start a timer and read the result
at 10 minutes. The test result |
should not be read after 15 minutes.

11. Remove the swab immediately from
the sample port after rotating the swab.

10. Rotate the swab 10 times.
Start a timer

10 min

15 min

Do not move or lift the test cassette.
Results should not be read before
10 minutes or after 15 minutes.

False negative results may occur if
the order of testing procedures is
not correctly followed.

Do not lift the swab until you
fully complete 10 rotations.
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advice: https://www.poisonhelp.org or 1-800-222-1222. \
GHS Code / Harm

*Use the test components immediately once opened. Test
components are single use. Do not re-use.

- Do not use if any of the test kit contents or packaging is
damaged or open.

« When collecting a nasal swab sample, use ONLY the nasal
swab provided in the kit.

« Do not use this test for individuals who recently received
nasally administered influenza A or influenza B vaccine, as
they may have false positive test results after vaccination.

Chemical Name / C

Triton x-100 / 1.0%
Trizma base / 1.2%
Sodium chloride / 2.9%

H315 / Skin irritation
H320 / Eye irritation

« For the most up-to-date information on COVID-19, please visit:
www.cdc.gov/COVID19.

[ZY3AIY Prepare for the Test

3.0pen the pouch and remove the
test cassette from the foil pouch.
Place the test device on a
surface.

1. Wash your hands with soap and 2. Open your test kit and locate the kit

components from the box.

water for at least 20 seconds and
dry them thoroughly or use hand
sanitizer.

at

Dropper
Vial

Test device Anterior
(Test cassette in pouch) Nasal Swab

p

[ZX303 Collect Nasal Sample

5. GentIK insert the swab no more than 3/4 inch
into the LEFT nostril. Then, slowly rotate the
swab at least 5 times in a circular path for a
total of 15 seconds.

6. Gently remove the swab from the LEFT
nostril and place it directly into RIGHT nostril,
repea‘nn% the process of rotating at least 5 times

ar path for a total of I5 seconds,

4. Remove a swab from the
wrapper.

ina circu
Remove the swab from the RIGHT nostril.

JA

IHPORTANT,
\

[7X3d89 Perform the Test

7.Insert the collected swab into the sample
port and gently FUSh the swab through the
sealed silver foil sheet. Continue to\ﬁentlE
push until the swab tip is FULLY NOT VISIBLE,
ensuring it is completely below the sample
port.

Be carefgl not to touch

If you are swabbing others, please wear a face mask. With children, the maximum depth of insertion into the
the swab tip

nostril may be less than ¥z to % of an inch, and you may require another adult to hold the child’s head while swabbing.

9.Add the ENTIRE VOLUME of the liquid

8.Remove the dropper vial
into the sample port.

cap by twisting it off while
it’s facing upward.

AN

INPORTANT

.PI%ase check
if there is any
REMAINING LIQUID.

Do not put the liquid in your eyes.
Invalid or inaccurate results. Invalid
or inaccurate results may occur if the
entire volume is not added to the
sample port. Make sure not to spill
the liquid outside the sample port.

Insert the swab into the sample port
before using the dropper vial and keep
the swab in the sample port until further
instructions.

Do not use mouth or
teeth to open the bottle.

IMPORTANT.

|HPORTANT.
\

[ZT10) Interpretation of Results

A control line next to “Cont” may appear in the result window in a few minutes but a test line may take as long as 10 minutes to appear.
Incorrect results may occur if the test result is read before 10 minutes or after 15 minutes.

Positive Result

— »Cont — »Cont — »Cont
»B — »B »B
— »A »A »A
> C19 »>C19 — >
Influenza A Influenza B COVID-19
Positive Positive Positive
Influenza A Positive Influenza B Positive COVID-19 Positive

One purple-colored line next to “Cont”
and one red-colored line next to “A”
indicate Influenza A positive result
(Influenza A antigen detected)

Co-infection Positive Result

- :?m - :som :;Dm | :Eom | :c;m 9ne plyrplg-colored line ONLY next to
— A »A &, — A b s Cont” indicates a negative result, with
no test line next to “A”, “B”, and “C19”".
P N g g < > This means Influenza A, B, and COVID-19

Influenza AzB il Influenza B& Influenza A& Influenza AgB&
Positive COVID-19 Positive (COVID-19 Positive COVID-19 Positive
Any lines next to “A”, “B”, and/or “C19” with a control
line next to “Cont” indicate Influenza A, B, and/or
COVID-19 positive results.

(Influenza A, B, and/or COVID-19 antigen detected)

Invalid

» Cont. » Cont. » Cont’

»B - »B »B
— PA »A »A

»>C19 — »C9 »(19

Invalid Invalid W

No purple-colored line next to “Cont” indicates
an invalid result. A new test is needed to get a
valid result. Repeat the test with a new sample
and new test kit materials.

One purple-colored line next to “Cont”
and one blue-colored line next to “B”
indicate Influenza B positive result
(Influenza B antigen detected)

Look very closely! The color intensity in the test region will vary. Any faint colored line in the test region should be considered as positive.

Negative Result

[ PART E JDIHLEE]

Dispose of all used test kit components
and sample swab in household trash.

One purple-colored line next to “Cont”
and one blue-colored line next to “C19”
indicate COVID-19 positive result
(COVID-19 antigen detected)

antigen have not been detected.

Negative results are presumptive and may
bmd) need to be confirmed with a molecular assay.

RCUM-00171 / RCUM-00271 / RCUM-02071

. Carefully read these QRI instructions before performing
the test. Failure to follow the instructions may result in
inaccurate results.

+ A full IFU with performance data is available on the

CareSuperb™

COVID-19/Flu A&B Antigen
Combo Home Test A Ul IFU w

A rapid test for the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid www.accessbio.net/products/rapid-diagnostic-tests
antigens and Influenza A and B nucleoprotein antigens in caresuperb-covid-19-and-flu-a-and-b-antigen-combo-
anterior nasal specimens. home-test.

For in vitro diagnostic use

Over-the-Counter (OTC) Storage and Handling

« Store kit at 35.6 - 86°F (2-30°C).

« The expiration date is on the package. Do not use kit past
its expiration date.

« The test cassette must remain in the sealed foil pouch
until use. Once the pouch has been opened, it should be
used immediately.

+ Operate your test in an ambient temperature of 59°F to
86°F (15-30°C).

Intended Use

The CareSuperb™ COVID-19/Flu A&B Antigen Combo
Home Test is a lateral flow immunochromatographic assay
intended for the qualitative detection and differentiation
of Influenza A and Influenza B nucleoprotein antigens and
SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen directly in anterior nasal
swab samples from individuals with signs and symptoms
of respiratory tract infection. Symptoms of respiratory
infections due to SARS-CoV-2 and Influenza can be similar.
This test is for non-prescription home use by individuals
aged 14 years or older testing themselves, or adults testing
individuals aged 2 years or older.

Limitations

+ The performance of this test was established based on the
evaluation of a limited number of clinical specimens
collected between November 2023 and March 2025. The
clinical performance has not been established for all
circulating variants but is anticipated to be reflective of the
prevalence variants in circulation at the time and location
of the clinical evaluation. Performance at the time of
testing may vary depending on the variants circulating,
including newly emerging strains of SARS-CoV-2 and their
prevalence, which change over time.

There is a higher chance of false negative results with
antigen tests than with laboratory-based molecular tests
due to the sensitivity of the test technology. This means
that there is a higher chance this test will give a false
negative result in an individual with COVID-19, and
Influenza as compared to a molecular test, especially in
samples with low viral load.

No pharmacokinetic studies are available to demonstrate
that biotin may be secreted in respiratory samples after

All negative results are presumptive and should be
confirmed with an FDA-cleared molecular assay when
determined to be appropriate by a healthcare provider.
Negative results do not rule out infection with Influenza,
SARS-CoV-2, or other pathogens.

Individuals who test negative and experience continued or
worsening respiratory symptoms, such as fever, cough,
and/or shortness of breath, should seek follow up care
from their healthcare provider.

Positive results do not rule out co-infection with other
respiratory pathogens and therefore do not substitute for
a visit to a healthcare provider for appropriate follow-up.

Kit Components

Quantity (in a kit) ingestion of high-dose biotin supplements however,

Component |ProductReference No.[EEED (e studies have shown that false negative results occur when
Name RCUM- | RCUM- | RCUM- P - . A -~ h

00171 | 00271 | 02071 this test is exposed to concentrations of biotin exceeding

Test Device 1 ) 50 |Individually foil pouched 2,500 ng/mL.Therefore, false negative results may occurin

test cassette users who have indicated or whose clinical status or

Dropper Vial | 1 2 | 2 L’;%g?%gﬂ%gg history would indicate they are currently taking high

Steri b : doses of biotin (> 10 mg per day).
Nasal Swab | 1 2 20 | S;e“éiame%rcao?f:{ﬁ%n * False negative results are more likely after 4 days or more

of symptoms.
A negative test result may occur if the target antigen
concentration in sample is below the detection limit of the

Quick Reference 1
Instructions (QRri)

*Materials required but not provided: Timer or watch

Paper-printed instruction

test or if the sample is collected or handled improperly.

« False positive test results are more likely when the
prevalence of SARS-CoV-2, influenza A and/or influenza
Bis low in the community.

« Viral Transport Media (VTM) should not be used with this
test.

* This test does not distinguish between SARS-CoV and
SARS-CoV-2.

« Persons with risk factors for severe disease from respirato-
ry pathogens (e.g.,, chronic lung or heart disease, compro-
mised immune system, diabetes, and other conditions)
should contact a healthcare provider.

- This test is read visually. Because test lines can be very
faint, users with conditions affecting their vision - such as
far-sightedness, glaucoma, or color blindness - are
encouraged to seek assistance to interpret results
accurately (e.g., reading glasses, additional light source,
or another person). This test has not been validated for
use by those with color-impaired vision.

This device is a qualitative test and cannot provide

information on the amount of virus present in the

specimen.

. This test detects both viable (live) and non-viable
influenza A, influenza B, and SARS-CoV-2. Test
performance depends on the amount of virus (antigens)
in the sample and may or may not correlate with viral
culture results performed on the sample.

* This test was not evaluated for use with the FluMist®
vaccine. Individuals who recently received nasally
administered influenza A or influenza B vaccine may
have false positive test results after vaccination.

Frequently Asked Questions

» What are the known and potential risks and benefits

of the test?

Potential risks include:

-Possible discomfort during sample collection.

-Possible incorrect test result (see Warnings and
Result Interpretation sections for more information).

Potential benefits include:

-The results, along with other information, can help
you and your healthcare provider make informed
recommendations about your care.

-The results of this test may help limit the spread of
COVID-19 and flu to the family of the tested individual
and others in your community.

«What is the difference between an antigen and
molecular test?

There are different kinds of tests for the viruses that
cause COVID-19 and the flu. Molecular tests detect
genetic material from the virus(es) whereas antigen
tests, such as the CareSuperb™ COVID-19/Flu A&B

Antigen Combo Home Test, detect proteins from the
virus(es). Due to the lower sensitivity of antigen tests,
there is a higher chance this test will give you a false
negative result when you have COVID-19, Flu A and/or
Flu B than a molecular test would.

What if | have a positive test result?

A positive result means that it is very likely you have
COVID-19, Flu A and/or Flu B because proteins from the
virus that causes COVID-19, Flu A and/or Flu B were
detected in your sample. You should self-isolate from
others and contact a healthcare provider for medical
advice about your positive result.

What if | have a negative test result but still have symptoms?
A negative test result indicates that antigens from the
virus that causes COVID-19, Flu A and/or Flu B were not
detected in your sample. If you have a negative result, it
does not rule out SARS-CoV-2, Flu A and/or Flu B
inflection; you may still be infected and you may still
infect others. It is important that you work with your
healthcare provider to help you understand the next
steps you should take.

What does an invalid test result mean?

An invalid test result means the test did not work
properly. If the test is invalid, a new swab should be used
to collect a new nasal specimen and test again with a
new test.

How accurate is this test?

For more information on the performance of the testand
how the performance may apply to you, please refer to
the performance data in the Healthcare Provider
Instructions for Use (IFU), available at www.access-
bio.net/products/rapid-diagnostic-tests/caresu-
perb-covid-19-and-flu-a-and-b-antigen-combo-home-test.

Do | have to report my results? (optional)

Report your test result(s) at MakeMytestCount.org -
this voluntary and anonymous reporting helps public
health teams understand COVID-19 spread in your
area and across the country and informs public health
decisions. https://report.makemytestcount.org.

What if | am uncertain how to interpret my results?
If uncertain how to proceed, contact Technical Assistance
at +1-888-898-1270 (Toll Free) (8 a.m. to 5 p.m. EST,
Monday through Friday) or TShelp@accessbio.net.

Important: Do not use this test as the only guide to
manage your illness. Consult your healthcare provider
if your symptoms persist or become more severe.
Individuals should provide all results obtained with
this product to their healthcare providers.

Scan Me

Scan the QR code to access the
instructional video for a step-by-step
guide on how to use this product.

®  Single use Batch code W Contains sufficient for <n> tests
Explanation & Useby Catalogue number @ Do not use if package is damaged
of SymbOIS wd Manufacturer OTC Over-the-Counter [TJ  Consult instructions for use

] Date of manufacture j" Temperature limitation In vitro diagnostic medical device

wl Manufacturer
Access Bio, Inc.

Technical Support

7 Fitzgerald Ave., Monroe Township, NJ 08831, USA
Tel: 732-873-4040 Fax: 732-873-4043 Web: www.accesshio.net

Tel: 888-898-1270 (Toll Free) E-mail: TShelp@accessbio.net
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11. Retire el hisopo inmediatamente del
puerto de muestreo luego de girarlo.

12. Ponga en marcha un cronémetro y
lea el resultado a los 10 minutos.
El resultado no debe leerse
transcurridos los 15 minutos.

10. Gire el hisopo 10 veces.

Solo para uso diagndstico in vitro
Venta libre (OTC, por sus siglas en inglés)

Lea atentamente estas instrucciones de referencia rapida
antes de usar

Instrucciones de referencia rapida (QRI, por sus siglas en inglés)
CareSuperb™ COVID-19/Flu A&B Antigen Combo Home Test

Inicie un temporizador

Advertencias y precauciones

+ No utilice esta prueba si ha tenido sintomas durante mas de 4
dias, o si no tiene sintomas.

. Lea todas las instrucciones atentamente antes de realizar la

prueba. Si no se siguen las instrucciones, los resultados de la

prueba pueden ser imprecisos.

« Esta prueba se lee visualmente. Aquellas personas con vision

reducida o daltonismo deben asegurarse de contar con ayuda

para interpretar los resultados de la prueba.

« La prueba debe realizarse en un lugar con buena iluminacion.

«Tomar suplementos de biotina puede afectar de forma

negativa el resultado de su prueba. Si usted toma suplemen-

tos de biotina y su resultado es negativo, debe hacer un

seguimiento con su médico.

. Manten%a el dispositivo de prueba sobre una superficie plana

durante la prueba.

« Use los componentes de la prueba inmediatamente después

de abrirla. Los componentes de la prueba son de uso Unico.

No los reutilice.

* No lo utilice si alguno de los contenidos del kit o el envase esta
dafiado o abierto. ;

« Al obtener la muestra de hisopado nasal, utilice UNICAMENTE
el hisopo nasal que se incluye en el kit.

*No utilice esta prueba en personas que hayan recibido

recientemente una vacuna contra la influenza A o B administra-

da por via nasal, ya que podrian obtener resultados falsos

positivos después de la vacunacion.

Preparacion para la pr

1. Lavese las manos con aguay jabén
durante 20 segundos como minimo
y séquelas bien, o use desinfectante
para manos.

)

ol
x
8

Dispositivo de prueba
(Casete de prueba
dentro del sobre)

2 Recoleccion de la muestra nasal
4. Saque un hisopo del
paquete.

de 15 segundos.

Tenga cuidado de no
p=8 tocar la punta del hisopo.
S|

YA Realizacion de la prueba

7. Inserte el hisopo con la muestra en el puerto
del dispositivo y empujelo con cuidado a través
de la lamina plateada sellada.

Siga empujando la punta del hisopo hasta que
NOLO VEAy aseglrese de que haya quedado
completamente abajo del puerto del dispositivo.

Inserte el hisopo en el puerto del

dispositivo antes de usar el gotero
mantenga el hisopo en el puerto
asta recibir mas instrucciones.

|HPORTANT.
\

2. Abra su kit de prueba y vea los
componentes del kit de la caja

Hisopo nasal
anterior

5. Inserte con cuidado el hisopo no més de
% pulgadas en la fosa nasal IZQUIERDA.
Luego, gire el hisopo lentamente al menos
5 veces de manera circular durante un total

@ Si esta realizando un hisopado en otra persona, utilice una mascarilla facial. En nifios, la profundidad maxima
e insercion en la nariz puede ser de menos de / pulgada a % de pulgadas, y es posible que necesite otro adulto para
tar la cabeza del nino mientras realiza el hisopado.

8. Retire |a tapa del vial del
gotero girandola mientras
estd orientado hacia arriba.

¥

>

No use la boca ni los
dientes para abrir el
L vial del gotero.

« Mantenga las sustancias extraias y los productos de limpieza
del hogar lejos de la prueba durante el proceso de prueba. El
contacto con sustancias extraias y productos de limpieza del
hogar puede dar lugar a un resultado de prueba incorrecto.

« No realice esta prueba si tiene tendencia a sufrir de sangrados
o lesiones nasales.

« Quitese cualquier perforacién de la nariz antes de comenzar
con la prueba.

« En caso de derrame, asegurese de limpiarlo a fondo con un
desinfectante adecuado.

» Mantenga el kit de prueba y los componentes del kit lejos de
los nifos y las mascotas antes y después del uso.

« Evite el contacto con la piel o los ojos. No ingiera ninguno de
los componentes del kit. La solucién reactiva contiene
sustancias quimicas nocivas (consulte la siguiente tabla). Si la
solucién entra en contacto con la piel o los ojos, lavese con
abundante cantidad de agua. Si la irritacién persiste, busque
asesoramiento médico en https://www.poisonhelp.org o
llame al 1-800-222-1222.

Nombre quimico / Concentracién

Triton x-100 / 1.0%
Trizma base / 1.2%
Cloruro de sodio / 2.9%

« Para ver la informacién mas actualizada sobre COVID-19, visite:
www.cdc.gov/COVID19.

Cédigo GHS / Dafio asociad

H315 /irritacion de la piel
H320 / irritacion de los ojos

3. Abra la bolsa y retire el dispositivo
de prueba de la bolsa de aluminio.
Ubique el dispositivo de prueba
sobre una superficie plana.

Vial
del gotero

6. Quite con cuidado el hisopo de la fosa nasal
IZQUIERDA y coléquelo directamente en la
DERECHA. Repita el procedimiento de rotar
al menos 5 veces de manera circular durante
15 se%undos. Retire el hisopo de la fosa nasal
DERECHA.

9. Afiada TODO EL VOLUMEN del liquido
en el puerto de muestreo.

Verifique si QUEDA
LiQuipo.

0

No se ponga el liquido en los ojos. Si no
se anade todo el volumen al puerto de
& muestreo, pueden obtenerse resultados
[AAY no vélidos o inexactos. Asegurese de no
derramar el liquido fuera del puerto de
muestreo.

\

10 min

15 min

. Si no se sigue correctamente el orden
#o Ilgvanlte ellgus_opo ante? de de los procedimientos para realizar la

by finalizar los 10 giros completos. Bz pryeba, pueden producirse resultados
negativos falsos.

No mueva ni levante el casete de
. prueba. No lea los resultados antes
Utz de los 10 minutos o después de los
15 minutos.

[ZYA1A) Interpretacion de los resultados

La linea de control en "Cont" puede aparecer en el visor de resultados en unos minutos, pero una linea de prueba puede tardar hasta
10 minutos en aparecer. Los resultados que se lean antes de los 10 minutos o después de los 15 minutos pueden ser incorrectos.

Resultado positivo

— »Cont — »Cont — »Cont
»B - »B »B
—_ A > A >A
> C19 »>C19 — >
Positivo para Positivo para Positivo para
Influenza A Influenza B COVID-19
Positivo para Influenza A Positivo para Influenza B Positivo para COVID-19

Una linea de color puirpura en “Cont” y
una linea azul en “B” indican un
resultado positivo para influenza B
(antigeno de influenza B detectado)

Unalinea ,pt'lrpura en “Cont” y una linea
roja en “A” indican un resultado positivo
parainfluenza A

(antigeno de influenza A detectado)

Una linea purpura en “Cont” y una linea
azul en “C19” indican un resultado
positivo para COVID-19

(antigeno de COVID-19 detectado)

iMire bien de cerca! La intensidad de color en la regién de prueba variara. Todas las lineas de color tenues en las regiones de prueba
deben considerarse positivas.

Resultado positivo para coinfeccion

— »Cont — »Cont — »Cont — »Cont

— »B - »B »B - »B

— »A »A — »A — PA
»C19 — (19 — »C19 — »C9

Positivo para
influenza B
y COVID-19

Positivo para
nfluenza A

P_o%]itivo para
i
y COVID-19

influenza A
y COVID-19

Positivo para
Influenza
AyB

Una linea en "A", "B" y/o "C19" y una linea de control
en "Cont" indican un resultado positivo para influenza A,
By/o COVID-19.

(Deteccion del antigeno de la influenza A o B o COVID-19)

[ZX:3d3 Desecho

Invalido

» Cont » Cont » Cont

»B - »B »B
— »A »A »A

»(19 — »C19 »C19

La ausencia de una linea de color purpura en "Cont"
indica un resultado invalido. Es necesario realizar otra
prueba para obtener un resultado valido. Repita la
prueba con una muestra y un kit de prueba nuevos.

Resultado negativo

SOLO una linea purpura en “Cont” sin

— »Cont >
@ lineas de prueba en “A”, “B” y “C19”
LA indica un resultado negativo.

Esto significa que no se ha detectado
el antigeno de la influenza
AoBolaCOVID-19

>C19

Los resultados negativos son presuntivos y

. puede ser necesario confirmarlos con un
Uz ensayo molecular

Deseche todos los elementos del kit de prueba usados
y las muestras de hisopado en la basura de su hogar.

RCUM-00171 / RCUM-00271 / RCUM-02071

CareSuperb™

COVID-19/Flu A&B Antigen
Combo Home Test

Una prueba rapida para la deteccion de los antigenos
de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y de antigenos de
la nucleoproteina de Influenza Ay B en muestras
nasales anteriores.

Solo para uso diagndstico in vitro
Venta libre (OTC, por sus siglas en inglés)

Uso previsto

CareSuperb™ COVID-19/Flu A&B Antigen Combo Home
Test es un ensayo inmunocromatografico de flujo lateral
destinado a la deteccidn cualitativa y diferenciacion de los
antigenos de la nucleoproteina de Influenza A e Influenza B,
asi como del antigeno de la nucleocépside del SARS-CoV-2,
directamente en muestras de hisopado nasal anterior de
individuos con signos y sintomas de infeccion del tracto
respiratorio. Los sintomas de infeccién respiratoria por el
SARS-CoV-2 y la Influenza pueden ser similares. Esta prueba
es para uso en el hogar sin receta, para personas de 14 afios
0 mas que se la realicen a si mismas, o para adultos que
realicen la prueba a personas de 2 afios 0 mas.

Todos los resultados negativos son presuntivos y deben
confirmarse con un ensayo molecular autorizado por la
FDA cuando asi lo determine un profesional de la salud.
Los resultados negativos no descartan una infeccion por
Influenza, SARS-CoV-2 u otros patégenos.

Las personas que arrojen resultado negativo y presenten
sintomas respiratorios persistentes o en empeoramiento,
como fiebre, tos y dificultad para respirar, deben buscar
atencién de seguimiento de su proveedor de atencién
médica.

Los resultados positivos no descartan una coinfeccion con
otros patogenos respiratorios y, por lo tanto, no sustituyen
la consulta con un profesional de la salud para un
seguimiento adecuado.

Componentes del kit

Cantidad (en un kit)
Nombre del Nﬂmemderef[es‘ del producto| e
COmponente RCUM- | RCUM- | RCUM-
00171 | 00271 | 02071

Casete de prueba en sobre

Dispositivo de
pprueba 1 2 20 de aluminio individual

20 Vial que contiene ¢]

Vial del gotero | 1 2 reactivo de extraccion
R Hisopo estéril para
Hisopo nasal 1 2 20 | reco EC%I n de m%estra

nasal anterior
Instrucciones de i ;
re?erenua rapida 1 Instruccel?]n,;aas’;rgfpresas

(QRI)

Materiales necesarios, pero no provistos: Cronémetro o relo,

* Lea todas las instrucciones QRI atentamente antes de
realizar la prueba. Si no se siguen las instrucciones, los
resultados de la prueba pueden ser imprecisos.

- Se encuentra disponible en nuestro sitio web un instructivo
completo (IFU), incluyendo datos de rendimiento,
en: www.accesshio.net/products/rapid-diagnostic-tests
caresuperb-covid-19-and-flu-a-and-b-antigen-combo-
home-test.

Almacenamiento y manipulacion

+ Conserve el kit a 35.6 - 86°F (2-30°C).

« La fecha de vencimiento se encuentra en el paquete. No
use el kit después de la fecha de vencimiento.

* El dispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa de
aluminio sellada hasta su uso. Una vez que la bolsa se ha
abierto, debe utilizarse inmediatamente.

* Realice la prueba en un ambiente con temperaturas de
entre 59°F a 86°F (15-30°C).

Limitaciones

. La realizacién de esta prueba se establecid segun la
evaluacion de una cantidad limitada de muestras clinicas
recolectadas entre noviembre de 2023 y marzo de 2025. El
desempefio clinico no se establecié en todas las variantes
circulantes, pero se anticipa que refleja las variantes
prevalentes en circulacién al momento y en la ubicacién de
la evaluacion clinica. El desempefio al momento de la
prueba puede variar segln las variantes que circulan,
incluyendo nuevas cepas emergentes de SARS-CoV-2 y su
prevalencia, las cuales cambian con el paso del tiempo.
Existe una mayor probabilidad de resultados falsos
negativos con las pruebas de antigenos que con las
pruebas moleculares de laboratorio debido a la sensibili-
dad de la tecnologia de pruebas. Esto significa que hay una
mayor probabilidad de que esta prueba dé un resultado
falso negativo en una persona con COVID-19 en
comparacion con una prueba molecular, especialmente en
muestras con baja carga viral.

No hay estudios farmacocinéticos disponibles que demues-
tren que la biotina pueda ser excretada en muestras
respiratorias tras la ingesta de suplementos de biotina en
dosis altas; sin embargo, los estudios han mostrado que se
producen resultados falsos negativos cuando esta prueba
se expone a concentraciones de biotina superiores a 2.500
ng/mL. Pueden producirse resultados falsos negativos en
pacientes que hayan indicado o cuyo estado o historial
clinico indiquen que actualmente toman altas dosis de
biotina (mas de 10 mg por dia).

Es mas probable obtener resultados falsos negativos luego
de 4 dias 0 mas de tener sintomas.

Un resultado negativo en la prueba puede darse si la
concentracion del antigeno objetivo en la prueba esta por
debajo del limite de deteccion de la prueba o si la muestra
se recoge 0 se manipula de manera incorrecta.

Es mads probable obtener resultados falsos positivos
cuando la prevalencia del SARS-CoV-2, la influenza A y/o
B es baja en la comunidad.

El medio de transporte viral (MTV) no debe utilizarse
con esta prueba.

.

Las personas con factores de riesgo para enfermedad
grave por patdégenos respiratorios (p. ej., enfermedades
cronicas del pulmén o del corazon, sistema inmunitario
comprometido, diabetes y otras condiciones) deben
comunicarse con un profesional de la salud.

Esta prueba se lee visualmente. Debido a que las lineas
de la prueba pueden ser muy tenues, se recomienda a
los usuarios con condiciones que afecten su vision,
como hipermetropia, glaucoma o daltonismo, que
busquen ayuda para interpretar los resultados de
manera precisa (por ejemplo, usando gafas, una fuente
de luz adicional o la asistencia de otra persona). Esta
prueba no se ha aprobado para ser utilizada por
aquellos con daltonismo.

Este dispositivo es una prueba cualitativa y no proporciona
informacion sobre la concentracion viral presente en la muestra.
Esta prueba detecta tanto virus de influenza A, influenza
B y SARS-CoV-2 viables (vivos) como no viables. El
desempenio de la prueba depende de la cantidad del
virus (antigeno) en la muestra y puede o no correlacion-
arse con los resultados del cultivo viral realizado en la
misma muestra.

Esta prueba no fue evaluada para usarse con la vacuna
FluMist®. Las personas que hayan recibido reciente-
mente una vacuna contra la influenza A o B administra-
da por via nasal podrian obtener resultados falsos
positivos luego de la vacunacion.

.

.

Preguntas frecuentes

+¢Cudles son los posibles riesgos y beneficios
conocidos de la prueba?
Los posibles riesgos incluyen los siguientes:
-Posibles molestias durante la recoleccion de las muestras.
-Posibles resultados incorrectos de la prueba (consulte
las secciones Advertencias e Interpretacion de los
resultados para obtener mas informacion).
Los posibles beneficios incluyen los siguientes:
-Los resultados, junto con otra informacion, pueden
ayudarlo a usted y a su proveedor de atencion médica a
realizar recomendaciones informadas acerca de su atencion.
-Los resultados de esta prueba pueden ayudar a limitar
la posible propagacion de la COVID-19 y la gripe a la
familia de la persona que realiza la prueba y a los
demas en su comunidad.

¢Cudl es la diferencia entre una prueba de antigenos

y una prueba molecular?

Existen diferentes tipos de pruebas para detectar el virus
que causa la COVID-19 y la gripe. Las pruebas molecu-
lares detectan material genético de los virus, mientras
que las pruebas de antigenos, como CareSuperb™
COVID-19/Flu A&B Antigen Combo Home Test, detectan
proteinas de los virus. Debido a la baja sensibilidad de las
pruebas de antigenos, hay una mayor probabilidad de
que esta prueba dé un resultado negativo cuando tenga
COVID-19, Gripe A o B frente a una prueba molecular.

Esta prueba no distingue entre SARS-CoV y SARS-CoV-2.

« ¢Qué sucede si tengo un resultado de prueba positivo?
Un resultado de prueba positivo significa que es muy
probable que usted tenga COVID-19, Gripe A o B porque
las proteinas del virus que las causan se hallaron en la
muestra. Debe aislarse de otras personas y comunicarse
con un proveedor de atencién médica para obtener
asesoramiento médico sobre su resultado positivo.

¢Qué sucede si tengo un resultado de prueba negativo,
pero sigo con sintomas?

Un resultado negativo a la prueba indica que los
antigenos del virus que causa la COVID-19, la Gripe Ao la
B no se detectaron en su muestra. Si obtiene un
resultado negativo, esto no descarta la infeccion con
SARS-CoV-2, Gripe A o B. Es posible que esté infectado y
que contagie a otras personas. Esimportante que trabaje
con su proveedor de atencion médica para ayudarlo a
comprender los pasos a seguir.

¢Qué significa un resultado de prueba invalido?

Un resultado de prueba invalido significa que la prueba
no funciond correctamente. Si la prueba es invalida, se
debe utilizar un nuevo hisopo para recoger una nueva
muestra nasal y debe volver a realizarse la prueba con un
kit de prueba nuevo.

éCual es la precision de la prueba?

Para obtener més informacién sobre el desempeiio de la
prueba y como puede aplicarse a usted, consulte los
datos de desempeio que figuran en las Instrucciones de
uso (IFU) para el proveedor de atencién médica, disponi-
bles en: www.accessbio.net/products/rapid-diagnostic-
tests/caresuperb-covid-19-and-flu-a-and-b-antigen-com
bo-home-test.

éDebo informar mis resultados? (opcional)

Informe los resultados de su prueba en MakeMyTest-
Count.Org Este informe voluntario y andnimo ayuda a
los equipos de salud publicos a comprender la
propagacion de la COVID-19 en su area y en todo el pais
e informa decisiones de salud publica.
https://report.makemytestcount.org.

éQué debo hacer si no estoy seguro de cémo
interpretar mis resultados?

Si no esta seguro de cdmo proceder, comuniquese con
Asistencia Técnica al +1-888-898-1270 (llamada gratuita) de 8
a.m. a5 p.m. EST, de lunes a viernes o TShelp@accessbio.net.

Importante: No use esta prueba como la tnica guia
para controlar su enfermedad. Consulte con su
proveedor de atencion médica si sus sintomas
persisten o se agravan. Las personas deben presentarle
todos los resultados obtenidos con este producto a su
proveedor de atencion médica.

Escanee el codigo QR para acceder
al video instructivo y obtener una
guia paso a paso sobre como utilizar
este producto.
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