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Γραµµή 24-ωρης Επαγρύπνησης Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων Τηλ. (+30) 211.800.4723  

Αυστηρά για επαγγελµατική χρήση από Επαγγελµατίες Υγείας 
 

 
FluCov2®  

Αυθεντικό Προϊόν Point of Care® 

 
 

 FluCov2® 
SARS-CoV-2 & Influenza A/B Antigen  

Rapid Test Device 
Νο. Καταλόγου :FLCVAM 

 
Ταχεία δοκιµασία συνδυασµένης ποιοτικής ανίχνευσης αντιγόνου του 

κορωνοϊού SARS-CoV-2 και αντιγόνων του ιού της Influenza τύπου A και 
τύπου Β, σε ανθρώπινο δείγµα ρινοφαρυγγικού επιχρίσµατος. 

(ανοσοχρωµατογραφία). 
Για επαγγελµατική in vitro διαγνωστική χρήση ΜΟΝΟ. 
ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ ΑΠΟ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ ΥΓΕΙΑΣ 

 
 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ - ΣΥΝΟΨΗ 

Το FluCov2® είναι µια συνδυασµένη ταχεία χρωµατογραφική ανοσοβιολογική εξέταση, 
για την ταυτόχρονη ποιοτική ανίχνευση του αντιγόνου του κορωνοϊού 2 (SARS-CoV-2) 
και των αντιγόνων του ιού της Influenza τύπου Α και τύπου Β,	σε ανθρώπινα δείγµατα 
ρινοφαρυγγικού και φαρυγγικού επιχρίσµατος για να βοηθήσει στη διάγνωση της 
λοίµωξης από τον κορωνοϊό (COVID-19), που προκαλείται από τον SARS-CoV-2, την 
διάγνωση της λοίµωξης από τον ιό της Influenza τύπου Α και τύπου Β, αλλά και την 
διαφοροδιάγνωση µεταξύ των.  
Η δοκιµασία παρέχει προκαταρκτικά αποτελέσµατα. Τα αρνητικά αποτελέσµατα δεν 
αποκλείουν τη µόλυνση µε SARS-CoV-2 και Influenza τύπου Α και τύπου Β και δεν 
µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως µόνη βάση για θεραπεία ή άλλη απόφαση διαχείρισης. 
 
SARS-CoV-2 
Οι κορωνοϊοί είναι µία οµάδα ιών που συνήθως προκαλούν αναπνευστικές λοιµώξεις µε 
ποικίλη σοβαρότητα στον άνθρωπο και στα ζώα. Εκτιµάται ότι περίπου το ένα τρίτο των 
λοιµώξεων ανώτερου αναπνευστικού στον άνθρωπο µπορεί να προκαλείται από 
κορωνοϊούς. 
Η πανδηµία της νόσου του κορωνοϊού 2019 (COVID-19), που προκλήθηκε από τον ιό 
SARS-CoV-2, ξεκίνησε τον Δεκέµβριο του 2019. O ιός ανιχνεύθηκε πρώτη φορά στην 
περιοχή Γιουχάν της Κίνας και έκτοτε έως σήµερα έχει διασπαρεί σε όλο τον κόσµο. 
Αποτελεί ένα νέο στέλεχος κορωνοϊού που µέχρι τότε δεν είχε αποµονωθεί στον άνθρωπο. 
Το νέο στέλεχος κορωνοϊού, εξαπλώνεται από άνθρωπό σε άνθρωπο µε τα σταγονίδια από 
τον βήχα ή το φτέρνισµα και  τα συµπτώµατα εµφανίζονται συνήθως εντός 2-5 ηµερών 
(µέγιστο χρονικό διάστηµα 14 ηµέρες) από τη µόλυνση. Σύµφωνα µε υπολογισµούς του 
Παγκόσµιου Οργανισµού Υγείας, ο κάθε ασθενής κολλάει  1,4 – 2,5 άλλα άτοµα 
(συγκριτικά στην εποχική γρίπη κάθε ασθενής κολλάει κατά µέσο όρο 1,3 άλλα άτοµα). 
Τα συµπτώµατα λοίµωξης στα περιστατικά που χρειάστηκαν νοσηλεία περιλαµβάνουν 
κυρίως πυρετό, βήχα και αναπνευστική δυσχέρεια και οι ακτινογραφίες θώρακα έδειξαν 
σοβαρές αλλοιώσεις και στους δύο πνεύµονες 
Προς το παρόν ειδική αντί-ιϊκή θεραπεία για τη λοίµωξη από τον νέο κορωνοϊό δεν 
υπάρχει.  
Μέχρι τώρα η αναλογία των θανάτων σε σχέση µε τα επιβεβαιωµένα περιστατικά είναι 
χαµηλή, µικρότερη από 2 %, ποσοστό µικρότερο από τον SARS και τον MERS. Τα 
περισσότερα θύµατα ήταν άνω των 60 ετών και είχαν άλλα προϋπάρχοντα προβλήµατα 
υγείας. 
Δεν υπάρχει διαθέσιµο εµβόλιο για το νέο κορωνοϊό. Όσο δεν υπάρχει διαθέσιµο εµβόλιο, 
είναι µεγάλης σηµασίας η εφαρµογή µέτρων πρόληψης διασποράς της νόσου. 
Η χρήση αξιόπιστων διαγνωστικών προϊόντων Point of Care βοηθά στην έγκαιρη 
διάγνωση , φροντίδα του ασθενή αλλά και περιορισµό της µετάδοσης της νόσου. Η 
πλειοψηφία των  θανάτων αφορούν ασθενείς µε σοβαρά χρόνια νοσήµατα , ενώ η 
πλειοψηφία των ασθενών που νοσηλεύονται από COVID-19 έχουν τουλάχιστον ένα 
χρόνιο νόσηµα όπως ΧΑΠ , άσθµα, ΣΔ, παχυσαρκία, καρδιακά νοσήµατα. 
Η έγκαιρη διάγνωση και φροντίδα των ασθενών είναι σηµαντική µέσω της χρήσης 
αξιόπιστων προϊόντων ταχείας ανοσοχρωµατογραφίας  µε επιβεβαιωµένη ειδικότητα και 
ευαισθησία τόσο µε ιική καλλιέργεια όσο και  PCR. Το FluCov2® έχει επιβεβαιωµένη πολύ 
υψηλή ειδικότητα και ευαισθησία συγκριτικά µε PCR, όπου και µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
εναλλακτικά δίνοντας αποτελέσµατα µέσα 15 λεπτά και επιτρέποντας στον Επαγγελµατία 
Υγείας την άµεση απλή και αξιόπιστή εφαρµογή του. 
 
Influenza A/B 
Η γρίπη είναι οξεία νόσος του αναπνευστικού συστήµατος που προκαλείται από τους ιούς 
της γρίπης και µεταδίδεται πολύ εύκολα από το ένα άτοµο στο άλλο. Μπορεί να 
προκαλέσει από ήπια έως και πολύ σοβαρή νόσηση. Οι περισσότεροι υγιείς άνθρωποι 
ξεπερνούν τη γρίπη χωρίς να παρουσιάσουν επιπλοκές, ορισµένοι όµως, όπως άτοµα που 
ανήκουν σε οµάδες υψηλού κινδύνου, διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο για σοβαρές 
επιπλοκές από τη γρίπη. Στην Ελλάδα εποχικές εξάρσεις γρίπης εµφανίζονται  κατά τους 
χειµερινούς µήνες (από τον Οκτώβριο έως τον Απρίλιο). Ασθενείς µε συνοδά νοσήµατα, 
παιδιά και ενήλικες > 65 ετών χρειάζονται προσοχή και σε περίπτωση που νοσούν πρέπει 
άµεσα να γίνει διάγνωση και να ακολουθήσουν την κατάλληλη αγωγή. Η χρήση 
αξιόπιστων διαγνωστικών προϊόντων Point of Care βοηθά στην έγκαιρη διάγνωση , 
θεραπεία του ασθενή αλλά και περιορισµό της µετάδοσης της νόσου. Η πλειοψηφία των  
θανάτων αφορούν ασθενείς µε σοβαρά χρόνια νοσήµατα, ενώ το 70% των ασθενών που 
νοσηλεύονται από Γρίπη έχουν τουλάχιστον ένα άλλο χρόνιο νόσηµα όπως ΧΑΠ , άσθµα, 
ΣΔ, παχυσαρκία, καρδιακά νοσήµατα. 
Η έγκαιρη διάγνωση και θεραπεία των ασθενών είναι σηµαντική µέσω της χρήσης 
αξιόπιστων προϊόντων ταχείας ανοσοχρωµατογραφίας µε επιβεβαιωµένη ειδικότητα και 
ευαισθησία τόσο µε ιική καλλιέργεια όσο και RT-PCR. Το FluCov2® έχει επιβεβαιωµένη 
πολλή υψηλή ειδικότητα και ευαισθησία συγκριτικά µε RT – PCR όπου και µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί εναλλακτικά δίνοντας αποτελέσµατα µέσα 10 λεπτά και επιτρέποντας στον 
Επαγγελµατία Υγείας την άµεση απλή και αξιόπιστη εφαρµογή του. 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ 

SARS-CoV-2 
Το FluCov2® είναι µια ταχεία χρωµατογραφική ανοσοβιολογική εξέταση, για την ποιοτική 
ανίχνευση του αντιγόνου του κορωνοϊού 2 (SARS-CoV-2)	 σε ανθρώπινα δείγµατα 
ρινοφαρυγγικού και φαρυγγικού επιχρίσµατος για να βοηθήσει στη διάγνωση της 
λοίµωξης από τον κορωνοϊό (COVID-19), που προκαλείται από τον SARS-CoV-2. 

Η εφαρµογή της κάθε εξέτασης γίνεται για κάθε ασθενή χωριστά ώστε να µην 
εµφανίζονται περιπτώσεις µολύνσεων των φιαλιδίων του διαλύτη, οι οποίες οδηγούν σε 
ψευδή αποτελέσµατα. Το FluCov2® σαν Point of Care in vitro διαγνωστικό προϊόν 
βρίσκεται σε συσκευασία µεµονωµένη για κάθε ασθενή , έτσι µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
χωριστά σε κάθε ασθενή, να µεταφερθεί σε οποιοδήποτε σηµείο βρίσκεται ο ασθενής, 
διατηρώντας υψηλά ποσοστά ειδικότητας και ευαισθησίας συγκριτικά µε PCR αφού η 
ποιότητα κατασκευής του διασφαλίζει την απουσία επαναµολύνσεων των αντιδραστηρίων. 
Η διαδικασία εξέτασης περιλαµβάνει συλλογή του ρινοφαρυγγικού, ρινικού ή φαρυγγικού 
επιχρίσµατος, µεταφορά του σε φιαλίδιο επεξεργασίας το οποίο περιέχει αντιδραστήριο για 
ανάµειξη µε ταυτόχρονη επώαση για 1 λεπτό. Το δείγµα τοποθετείται στη συνέχεια στην 
ανοσοχρωµατογραφική συσκευή ελέγχου και αφήνεται να διαποτιστεί.  
Το FluCov2® χρησιµοποιεί έµµεσο ανοσοπροσδιορισµό για την ανίχνευση του αντιγόνου 
πρωτεΐνης του νουκλεοκαψιδίου του SARS-CoV-2, απευθείας από τα δείγµατα 
επιχρίσµατος που συλλέγονται από τον ρινοφάρυγγα ή φάρυγγα, χωρίς ιικά µέσα 
«µεταφοράς». 
Σύµφωνα µε τη διαδικασία της δοκιµής, το µονοκλωνικό Ab-2 του SARS-CoV-2 
ακινητοποιείται στην περιοχή της γραµµής δοκιµής της χρωµατογραφίας. 

Σύµφωνα µε την αρχή της ανοσοχρωµατογραφικής δοκιµής χρυσού, χρησιµοποιείται η 
µέθοδος «σάντουιτς» διπλού αντισώµατος για την ανίχνευση αντιγόνου SARS-CoV-2 στα 
δείγµατα. Όταν το αντιγόνο περιέχεται στο δείγµα, το αντιγόνο συνδέεται µε το 
αντίστοιχο χρυσό επισηµασµένο µονοκλωνικό αντίσωµα 1 και το επικαλυµµένο 
µονοκλωνικό αντίσωµα 2 στη γραµµή δοκιµής (γραµµή Τ) για να σχηµατίσει µια ένωση 
και στη συνέχεια συµπυκνώνεται σε µια κόκκινη ταινία, δείχνοντας ένα θετικό 
αποτέλεσµα. Όταν το δείγµα δεν περιέχει αντιγόνο, το σύµπλοκο δεν µπορεί να 
σχηµατιστεί στη γραµµή δοκιµής και δεν εµφανίζεται κόκκινη ταινία, κάτι που να δείχνει 
αρνητικό αποτέλεσµα. 

Ανεξάρτητα από το εάν το αντιγόνο SARS-CoV-2 περιέχεται στο δείγµα, το χρυσό 
επισηµασµένο αντίσωµα θα συνδεθεί µε το επικαλυµµένο αντίσωµα στη γραµµή C για να 
σχηµατίσει ένα σύµπλοκο και να αναπτύξει χρώµα (γραµµή C). 
 

Influenza A/B 
Το FluCov2® είναι µια ταχεία ανοσοχρωµατογραφική δοκιµασία για την ποιοτική 
ανίχνευση αντιγόνου γρίπης τύπου Α και τύπου Β από ρινοφαρυγγικό επίχρισµα. H 
εξέταση FluCov2® περιλαµβάνει χηµική αποµόνωση των αντιγόνων (νουκλεοπρωτεϊνών) 
τύπου Α και των υποτύπων H1N1 , H3N2 , ,H2N2, H3N8, H5,N1, H6N2, H7N7, H9N2 και 
αντιγόνων τύπου Β και των υποτύπων Β. Η συσκευή ανοσοχρωµατογραφίας είναι ειδικά 
σχεδιασµένη για να δίνει ταυτόχρονα απάντηση για γρίπη τύπου Α για γρίπη τύπου Β 
χωριστά ή συνλοίµωξη (τύπου Α και Β). Η  εφαρµογή της κάθε εξέτασης γίνεται για κάθε 
ασθενή χωριστά ώστε να µην εµφανίζονται περιπτώσεις µολύνσεων των φιαλιδίων του 
διαλύτη, οι οποίες οδηγούν σε ψευδή αποτελέσµατα. Το FluCov2® σαν Point of Care in 
vitro διαγνωστικό προϊόν βρίσκεται σε συσκευασία µεµονωµένη για κάθε ασθενή, έτσι 
µπορεί να χρησιµοποιηθεί χωριστά σε κάθε ασθενή, να µεταφερθεί σε οποιοδήποτε σηµείο 
βρίσκεται ο ασθενής , διατηρώντας  υψηλά ποσοστά ειδικότητας και ευαισθησίας 
συγκριτικά µε RT-PCR αφού η ποιότητα κατασκευής του διασφαλίζει την απουσία 
επαναµολύνσεων των αντιδραστηρίων. Η διαδικασία εξέτασης περιλαµβάνει συλλογή του 
ρινοφαρυγγικού, ρινικού ή φαρυγγικού επιχρίσµατος, µεταφορά του σε φιαλίδιο 
επεξεργασίας το οποίο περιέχει   αντιδραστήριο για ανάµειξη µε ταυτόχρονη επώαση  για  
1 λεπτό. Το δείγµα τοποθετείται  στη συνέχεια  στην ανοσοχρωµατογραφική συσκευή  
ελέγχου για τύπου Α και τύπο Β αντίστοιχα  και αφήνεται να διαποτιστεί. Εάν το δείγµα 
περιέχει ιό γρίπης  τύπου Α ή τύπου Β  το αποµονωθέν αντιγόνο Α ή Β θα αλληλεπιδράσει 
µε ειδικό προς αυτό αντίσωµα σεσηµασµένο αντιγόνο  µε χρωµοφόρο ένζυµο. Το 
σύµπλοκο αντιγόνου-σεσηµασµένου αντισώµατος θα µετακινηθεί µέσω τριχοειδών 
δυνάµεων διαµέσου της µεµβράνης (της συσκευής  ανοσοχρωµατογραφίας), και θα 
προσδεθεί σε ακινητοποιηµένο αντίσωµα αντι-Α τύπου ή αντι-Β τύπου ,οπότε θα 
δηµιουργηθεί µια έγχρωµη γραµµή στην περιοχή εξέτασης (θέση Τ για έλεγχο τύπου Α ή 
θέση Τ για έλεγχο τύπου Β) . Το υπόλοιπο δείγµα καθώς και τα δεσµευµένα ή µη 
σύµπλοκα θα συνεχίσουν τη µετακίνησή τους προς την περιοχή Control όπου βρίσκονται 
ακινητοποιηµένα αντισώµατα . Στην περιοχή του Control το σύµπλοκο δείκτης αντι- Α 
τύπου και αντι – Β τύπου αντίσωµα το οποίο είναι δεσµευµένο µε σεσηµασµένο ένζυµο 
σχηµατίζει γραµµή στη περιοχή του Control. Εµφάνιση δύο έγχρωµων γραµµών, µιας στη 
θέση Τ και µιας στη θέση control (C), υποδεικνύει θετικό αποτέλεσµα , ενώ εµφάνιση 
µόνο της γραµµής control στη θέση C υποδεικνύει αρνητικό 
 

 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗ 

Φυλάσσετε το κουτί στη σφραγισµένη συσκευασία στους 4 - 30 ℃, αποφύγετε τη ζέστη 
και την ηλιοφάνεια, σε ξηρό µέρος, για 12 µήνες. ΜΗΝ ΨΥΧΕΤΕ. θα πρέπει να ληφθούν 
µέτρα προστασίας για τη ζέστη το καλοκαίρι και το κρύο του χειµώνα, για να αποφευχθεί 
η υψηλή θερµοκρασία ή το φαινόµενο της ψύξης - απόψυξης. Μην ανοίγετε την 
εσωτερική συσκευασία έως ότου είστε έτοιµοι για την χρήση του. 
Πρέπει να χρησιµοποιηθεί σε µία ώρα εάν ανοίξει (Υγρασία: ≤60%, Θερµοκρασία: 20 ℃ -
30 ℃). Χρησιµοποιήστε αµέσως όταν η υγρασία είναι > 60%. 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

1. Το FluCov2® µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε δείγµα ρινοφαρυγγικού ή 
φαρυγγικού επιχρίσµατος. 
2. Τα δείγµατα ανθρώπινων ρινοφαρυγγικών και φαρυγγικών επιχρισµάτων 
πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία το συντοµότερο δυνατό µετά τη συλλογή τους. 
Εάν η δοκιµή δεν µπορεί να πραγµατοποιηθεί αµέσως, το δείγµα θα πρέπει να φυλάσσεται 
σε σφραγισµένη κατάσταση, στους 2 - 8°C για 8 ώρες ή και να αποθηκεύεται κάτω από 
τους -20°C έως 1 µήνα. Μακροπρόθεσµα δεν συνιστάται αποθήκευση. 
 
 

ΟΔΗΓΙΕΣ / ΜΕΘΟΔΟΙ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 

Οι οδηγίες πρέπει να διαβάζονται πλήρως πριν από τη χρήση του CovidAg®. Αφήστε τα 
περιεχόµενα στοιχεία της FluCov2® να εξισορροπηθούν σε θερµοκρασία δωµατίου για 30 
λεπτά (20℃ -30℃) πριν από τη χρήση της. Μην ανοίγετε την εσωτερική συσκευασία µέχρι 
να είναι είστε έτοιµοι για την χρήση της. Πρέπει να χρησιµοποιηθεί σε µία (1) ώρα αν 
ανοιχτεί (Υγρασία ≤60%, Θερµοκρασία: 20℃ -30℃). Χρησιµοποιήστε αµέσως όταν η 
υγρασία είναι > 60%. 

Ο λήπτης ΕΥ εφαρµόζει το στυλεό µε το δεξί χέρι και κρατά το κεφάλι του εξεταζόµενου 
σταθερά µε το αριστερό. Βάζοντας το στυλεό µε φορά προς τα κάτω στο κάτω µέρος της 
ρινικής κοιλότητας και διεισδύοντας αργά και απαλά. Μην ασκείτε υπερβολική πίεση για 
να αποφύγετε την τραυµατική αιµορραγία. Όταν το χείλος του στυλεού αγγίζει τα παριακά 
σηµεία της ρινοφαρυγγικής κοιλότητας, αφήνετε το στυλεό να παραµείνει στη θέση του 
για λίγα δευτερόλεπτα (περίπου 3) και περιστρέψτε απαλά το στυλεό για έναν κύκλο και 
στη συνέχεια αφαιρέστε το στυλεό αργά. 

 

 

ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ 

Προσθέστε 500µl (~ 15 σταγόνες) διαλύτη δείγµατος έως το σηµείο 0,5 του σωλήνα 
δειγµατοληψίας, βυθίστε το στυλεό µετά τη συλλογή του δείγµατος στο διαλύτη του 
δείγµατος, κάντε το διαλύτη του δείγµατος να διεισδύσει πλήρως στο στυλεό, περιστρέψτε 
και πιέστε το στυλεό 10 φορές και µετά τραβήξτε βγάλτε το στυλεό και πάρτε το 
αποµένον υγρό του διαλύµατος ως δείγµα προς δοκιµή. 

 
 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ (TEST) 

1. Ανοίξτε της συσκευασία από αλουµινόχαρτο, βγάλτε την συσκευή δοκιµής και 
τοποθετήστε την σε οριζόντια σταθερή επιφάνεια. 
2. Εφαρµόστε 2-3 σταγόνες του επεξεργασµένου διαλύµατος δείγµατος (60µl-80µl) 
κάθετα σε όλα τα σηµεία υποδοχής δείγµατος της συσκευής (S). 

 
 

 

 

 

 

 

 
3. Μέσα σε 10 λεπτά διαβάστε το αποτέλεσµα στην συσκευή  ανοσοχρωµατογραφίας. Μην 
διαβάζετε το αποτέλεσµα µετά από 20 λεπτά. Ένα θετικό αποτέλεσµα δεν αλλάζει ακόµη 
και αν περάσει το διάστηµα των 20 λεπτών παρόλα αυτά δεν αξιολογούµε κανένα 
αποτέλεσµα µετά τα 20 λεπτά. 
4. Ο χρόνος ανάγνωσης των αποτελεσµάτων σχετίζεται µε την εφαρµογή της τεχνικής σε 
θερµοκρασία µεταξύ 15-30 βαθµών Κελσίου. 

3. Παρατηρείστε το διαλυτοποιηµένο δείγµα να µετακινείται προς τις ζώνες (T) και (C). 

Οι οδηγίες πρέπει να διαβάζονται εξ ολοκλήρου πριν από τη δοκιµή. Αφήστε το 
αντιδραστήριο σε θερµοκρασία δωµατίου για 30 λεπτά πριν από τη χρήση, για να έρθει 
στη θερµοκρασία δωµατίου, στην περίπτωση που φυλάσσεται στο ψυγείο. Μην ανοίγετε 
την εσωτερική συσκευασία της συσκευής µέχρι να είναι έτοιµη. Χρησιµοποιήστε τη το 
συντοµότερο δυνατό µετά το άνοιγµα της εσωτερικής συσκευασίας 
 

 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

ΣΕ ΚΑΘΕ ΣΤΗΛΗ ΕΛΕΓΧΟΥ 

ΘΕΤΙΚΟ: Εµφανίζονται δύο διακριτές γραµµές. Μια γραµµή πρέπει να βρίσκεται στην 
περιοχή ελέγχου (C) και η άλλη γραµµή να βρίσκεται στην περιοχή δοκιµασίας (T). 
ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Στην περιοχή ελέγχου (C) εµφανίζεται µια γραµµή. Δεν εµφανίζεται γραµµή 
στην περιοχή δοκιµασίας (T). 

ΑΚΥΡΟ: Δεν εµφανίζονται γραµµές ή δεν εµφανίζεται η γραµµή ελέγχου (C), 
υποδηλώνοντας σφάλµα του χρήστη ή αστοχία του αντιδραστηρίου. Επαληθεύστε τη 
διαδικασία δοκιµασίας και επαναλάβετε τη δοκιµασία µε µια νέα συσκευή FluCov2®. 

 
 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 

1. Το FluCov2® έχει σχεδιαστεί για ποιοτική δοκιµασία ανίχνευσης. Η 
συγκέντρωση των αντιγόνων δεν µπορεί να προσδιοριστεί µε αυτήν την ποιοτική 
δοκιµασία. Το βάθος και η ένταση του χρώµατος της γραµµής Τ δεν συνδέεται 
αναγκαστικά µε τη συγκέντρωση του αντιγόνου στο δείγµα. 
2. Τα αποτελέσµατα του FluCov2® είναι µόνο για κλινική αναφορά, η οποία δεν 
είναι η µόνη βάση για κλινική διάγνωση και θεραπεία. Μια επιβεβαιωµένη διάγνωση και 
θεραπεία θα πρέπει να γίνεται από τον θεράποντα ιατρό µόνο αφού έχουν αξιολογηθούν 
όλα τα κλινικά και εργαστηριακά ευρήµατα.  
3. Καµία ταχεία δοκιµασία δεν µπορεί να αποκλείσει την παρουσία του ιού, ειδικά 
στην αρχή της λοίµωξης.  
4. Η µη σωστή λήψη δείγµατος µπορεί να οδηγήσει σε ψευδώς αρνητικά 
αποτελέσµατα. 
5. Αρνητικά αποτελέσµατα που δεν συνάδουν µε συµπτωµατολογία ή την κλινική 
εικόνα του ασθενή καλό να ακολουθηθούν από επανέλεγχο του ασθενή ή να 
επιβεβαιωθούν µε καλλιέργεια .  
6. Τα χαρακτηριστικά λειτουργίας ισχύουν µόνο εφόσον τα περιεχόµενα της 
συσκευασίας είναι σε καλή κατάσταση.  
7. H συσκευή FluCov2® είναι για µια µόνο χρήση.  
8. Η δοκιµασία FluCov2® απευθύνεται αποκλειστικά σε επαγγελµατίες 
υγείας. 
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Γραµµή 24-ωρης Επαγρύπνησης Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων Τηλ. (+30) 211.800.4723  

Αυστηρά για επαγγελµατική χρήση από Επαγγελµατίες Υγείας 
 

 
FluCov2®  

Αυθεντικό Προϊόν Point of Care® 

 
 

 
 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 

1. Ευαισθησία και ειδικότητα 
 
SARS-CoV-2 
 

SARS-CoV-2 
Antigen 

PCR Test 
Total 

Positive Negative 

Positive 106 1 107 

Negative 11 182 193 

Total 117 183 300 
Ανάλυση του ποσοστού σύµπτωσης του FluCov2® ταχείας δοκιµής και PCR δοκιµής σε 
δείγµατα ρινοφαρυγγικού επιχρίσµατος: 
Ποσοστό θετικών συµπτώσεων (ευαισθησία) = 106/(106+11)×100%=90.59%�  

Ποσοστό αρνητικών συµπτώσεων (ειδικότητα) = 182/(182+1)×100%=99.45%� 
Συνολικό ποσοστό σύµπτωσης (ακρίβεια) = 
(106+182)/(106+11+1+182)×100%=96%. 
 
 
Influenza A/B 
 

Influenza A 
Antigen 

PCR Test 
Total 

Positive Negative 

Positive 114 8 122 

Negative 21 142 163 

Total 135 150 285 
Ανάλυση του ποσοστού σύµπτωσης του FluCov2® ταχείας δοκιµής και PCR δοκιµής σε 
δείγµατα ρινοφαρυγγικού επιχρίσµατος: 
Ποσοστό θετικών συµπτώσεων (ευαισθησία) = 114/(114+21)×100%=84.4%�  
Ποσοστό αρνητικών συµπτώσεων (ειδικότητα) = 142/(142+8)×100%=94.7%� 
Συνολικό ποσοστό σύµπτωσης (ακρίβεια) = 
(114+142)/(114+21+8+142)×100%=90%. 
 
 

Influenza B 
Antigen 

PCR Test 
Total 

Positive Negative 

Positive 27 2 29 

Negative 5 42 47 

Total 32 44 76 
Ανάλυση του ποσοστού σύµπτωσης του FluCov2® ταχείας δοκιµής και PCR δοκιµής σε 
δείγµατα ρινοφαρυγγικού επιχρίσµατος: 
Ποσοστό θετικών συµπτώσεων (ευαισθησία) = 27/(27+5)×100%=84.3%�  
Ποσοστό αρνητικών συµπτώσεων (ειδικότητα) = 42/(42+2)×100%=95.5%� 
Συνολικό ποσοστό σύµπτωσης (ακρίβεια) = (27+42)/(27+5+2+42)×100%=90.8%. 

 
Αναλυτική ευαισθησία 
 

Viral Strain Type Subtype CEID/Test 
Texas 1/77 A H3N2 2.9 x 103 

HongKong/8/68 A H3N2 6.1 x 101 
Shanghai/11 A H3N2 6.1 x 101 
Port Chalmers A H3N2 1.25 x102 

New Jersey/8/76 A (Swine) H1N1 2.5 x 102 
NWS/33 A H1N1 1.24 x 103 

Mal/302/54 A H1N1 6.73 x 103 
HongKong/5/72 B N/A 3.6 x 101 

Taiwan B N/A 3.6 x 102 
California B N/A 3.1 x 103 
Stockholm B N/A 3.6 x 105 

Επιπροσθέτως ανιχνεύονται: 

- H2N2 - A/Hokkaido 17/01 (Duck) 
- H3N8 - A/ Monogolia/3/03 (Duck) 
- H5N1 - A/HongKong/156/97  
- H5N1 - A/Yamaguchi/7/04 (Chicken) 
- H5N1 - A/Thailand/MK2/04  
- H6H2 - A/Massachusett/3740/65 (Turkey) 
- H7N7 - A/Massachusetts/1/80 (Seal) 
- H7N9 – A/China/2013 
- H9N2 – A/Wisconsin/66 (Turkey) 
- H10/N8- A/China/2013 

 
 

 

 

 

 

2. Διασταυρούµενη αντίδραση 
 
SARS-CoV-2 
Δείγµατα τα οποία δοκιµάστηκαν θετικά µε τους ακόλουθους διάφορους παράγοντες από 
τους ασθενείς COVID-19 διερευνήθηκαν µε τη δοκιµασία FluCov2®. Τα αποτελέσµατα δεν 
έδειξαν διασταυρούµενη αντιδραστικότητα. 
 

FluCov2®	
Virus/Bacteria 

Flu-A Texas 1/77-H3N2 

New Jersey/8/76/H1N1 

Flu-B Strain 

HongKong 5/72 

Coronavirus OC43 

Coxsackievirus A9 (Bozek) 

Coxsackievirus B5 (Faulkner) 

Cytomegalovirus (Towne). Echovirus 2 (Cornelis) 

Echovirus 3 (Morrisey) 

Echovirus 6 (D’Amori) 

Herpes simplex virus 1 

Herpes simplex virus 2 

Human Rhinovirus 2 (HGP) 

Human Rhinovirus 14 (1059) 

Human Rhinovirus 16 (11757) 

Measles (Edmonston) 

Mumps (Enders) 

Parainfluenza virus 1 (Sendai) 

Parainfluenza virus 2 (CA/Greer) 

Parainfluenza virus 3 (C243) 

Respiratory Syncytial virus Rubella (RA 27/3) 

Respiratory Syncytial virus (A-2) 

Varicella-Zoster (Ellen) 

 
 
 
Influenza A/B 
Δείγµατα τα οποία δοκιµάστηκαν θετικά µε τους ακόλουθους διάφορους παράγοντες από 
τους ασθενείς µε γρίπη που διερευνήθηκαν µε τη δοκιµασία FluCov2®. Τα αποτελέσµατα 
δεν έδειξαν διασταυρούµενη αντιδραστικότητα. 
 

FluCov2® 

Virus/Bacteria 

Acinetobacter calcoaceticus Staphylococcus aureus  

Bacteroides fragilis Staphylococcus 
epidermidis  

Bordetella pertussis Streptococcus Group B 

Branhamella catarrhalis Streptococcus Group C 

Candida albicans Streptococcus Group D 

Corynebacterium diptheriae Streptococcus Group F 

Enterococcus faecalis Streptococcus Group G 

Escherichia coli  Streptococcus 
pneumoniae  

Gardnerella vaginalis  Staphylococcus aureus  

Haemophilus influenzae  Adenovirus 5 (Ad. 75)   

Klebsiella pneumonia  Adenovirus 7 (Gomen)   

Mycoplasma pneumoniae  Adenovirus 10 (J.J.)   

Neisseria gonorrhorea  Adenovirus 18 (D.C.)   

Neisseria menigitidis, 
serogroup B Coronavirus OC43   

Neisseria sp.  Coxsackievirus A9 
(Bozek)   

Pseudomonas aeruginosa  Coxsackievirus B5 
(Faulkner)   

Proteus vulgaris  Cytomegalovirus 
(Towne)   

Serratia marcescens  		

 

3. Παρεµβολές 
 
SARS-CoV-2 
Τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας του FluCov2® δεν παρεµποδίζονται µε την 
ουσία: 
 

FluCov2® 
Substance       Concentration 

Acetamiophen, 20 mg/dl 
Acetyl salicylic Acid, 20 mg/dl 

Ascorbic Acid, 20 mg/dl 
Atropine, 20 mg/dl 
Bilirubin, 60 mg/dl 
Caffeine, 20 mg/dl 

Creatinine, 20 mg/dl 
Gentesic Acid, 20 mg/dl 

Glucose, 2000 mg/dl 
Hemoglobin, 500 mg/dl 

Ketones, 40 mg/dl 
Mestranol, 3 mg/dl 
Nitrite, 20 mg/dl 

Penicillin, 40,000 U/dl 
Sodium Heparin, 3 mg/dl 
Lithium Heparin, 3 mg/dl 

 

 
 
Influenza A/B 
Τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας του FluCov2® δεν παρεµποδίζονται µε την ουσία: 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

- Για επαγγελµατική in vitro διαγνωστική χρήση µόνο. 
- Μην χρησιµοποιείτε την συσκευή µετά την ηµεροµηνία λήξης. 
- Η συσκευή θα πρέπει να παραµένει στην σφραγισµένη συσκευασία µέχρι την χρήση 
της. 

- Μην χρησιµοποιείτε το τεστ εάν η συσκευασία είναι κατεστραµµένη. 
- Ακολουθήστε τις Ορθές Εργαστηριακές Πρακτικές (GLP), φοράτε προστατευτικά ρούχα, 
χρησιµοποιήστε γάντια µιας χρήσης, µην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή της 
εξέτασης. 

- Όλα τα δείγµατα πρέπει να θεωρούνται δυνητικά επικίνδυνα και να αντιµετωπίζονται µε 
τον ίδιο τρόπο, όπως ένας µολυσµατικός παράγοντας. 

- Η συσκευή θα πρέπει να απορρίπτεται σε κατάλληλο δοχείο βιολογικών αποβλήτων 
µετά από το τεστ. 

- Η δοκιµή πρέπει να εκτελείται εντός 1 ώρας από το άνοιγµα της σφραγισµένης 
σακούλας. 

- Η γραµµή που εµφανίζεται στην περιοχή της γραµµής ελέγχου (C). Επιβεβαιώνει τον 
επαρκή όγκο δείγµατος και την ορθότητα εκτέλεσης της διαδικασίας.  

 
 

ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΓΙΑ ΤΟ FLUCOV2® 

• Τα αποτελέσµατα της απόδοσης προκύπτουν από σύγκριση µε την µέθοδο 
αναφοράς RT-PCR (µοριακός έλεγχος). 
• Η αξιοπιστία του προϊόντος διατηρείται ακόµη και αν ο ασθενής έχει νοσήσει 
ταυτόχρονα από άλλους κορωνοϊούς, αδενοϊούς κ.α. 
• Το φιαλίδιο επώασης δείγµατος είναι από ειδικό υλικό για να επιτρέπει µε 
ελαφριά πίεση το στρίψιµο του βαµβακοφόρου στυλεού. 
• Το καπάκι του διαλύτη είναι ασφαλείας και για να ανοίξει θέλει ελαφριά πίεση 
στα πλάγια. 
• Ο βαµβακοφόρος στυλεός είναι ειδικά εύκαµπτος για άµεση και εύκολη λήψη 
ρινοφαρυγγικού επιχρίσµατος, ενώ το υλικό κατασκευής του επιτρέπει την άµεση λήψη 
και απορρόφηση του επιχρίσµατος. 
• Το αποτέλεσµα δίνεται το αργότερο σε 10 λεπτά, επιτρέποντας την εφαρµογή 
των πρωτοκόλλων διαχείρισης της Covid-19. 
• Έστω και αχνά µόλις διακριτή γραµµή στην θέση ελέγχου θεωρείται θετικό 
αποτέλεσµα. 
• Το κέντρο εξυπηρέτησης πελατών της DYONMED και η γραµµή επικοινωνίας 
Ιατροτεχνολογικών προϊόντων 211 8004723 είναι στην διάθεση σας για οποία επιπλέον 
υποστήριξη η ενηµέρωση, όλο το 24ωρο. 
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SYMBOLS FOR IVD COMPONENTS AND REAGENTS 

 

DYONMED SA  
For in vitro diagnostic use 
only   

EC REP DYONMED SA 
 

Consult instructions for use 

n 
Contains sufficient for 
<n> tests  

Keep dry 

 

Catalogue Code FLCVAM  
Temperature limitation 4-
30° C / 39-86º F 

  
 

 

DIL Buffer (sample diluent) 1   

 
 


