3.Spélati-va mainile timp de 20 de secunde. Utilizati ap4 si s3pun sau dezinfectant pentru maini. Uscati-va mainile folosind prosoape curate de hartie de unic folosinta.
- - - - - - Pentru o mai bund protectie si evitarea c indrii incrucisate, sunt maénusile de unica folosintd, méstile de protecti a ochilor (nu sunt furnizate in ambalaj).
Test antigen rapid combinat pentru Gripa A/ B si Covid 19 (egatren specmeniu]
1. Desprindeti folia de pe tubul de extractie si introduceti-l in orificiul statiei de lucru (Pentru 1 test/kit si 5 teste/kit, introduceti tubul de extractie in orificiul cutiei.).

pen tru a u to tes ta re 2. Deschideti pachetul de tampon nazal la capétul lipicios si scoateti tamponul nazal.

3. Introduceti usor varful moale al tamponului nazal in nara stangé la aproximativ 2,5 cm (1 inch) pentru adulti.

Nots: Pentru copil, adéncimea maximé de inserare in nard poate fi mai micé de 2,5 cm si trebuie ajustata cu atentie si in mod corespunzétor de ctre persoana care preleveazi proba.

FCO_6032H 4. Periati ferm interiorul narii intr-o miscare circularé de 5 ori sau mai mult.

5. Mutati tamponul nazal in nara dreapta si repetati actiunea anterioard. Asigurati-v cd este colectatd o probé adecvata.
6. Introduceti tamponul nazal in tubul care contine tampon de extractie.

7. Rotiti tamponul nazal de cel putin 8-10 ori in timp ce ap&sati varful tamponului nazal pe partea inferioard si pe partea laterald a tubului.
8. T ndepértati tamponul nazal in timp ce strangeti si rulati tamponul nazal pe pértile laterale ale tubului pentru a elibera cat mai mult lichid posibil.
9. Acoperiti tubul cu capac strans si introduceti tubul inapoi in statia de lucru sau cutie.

)

AREA PREVAZI

= r 5 = - N . ) - o ) . R N o . [Procedura de testare]
Testul rapid combinat COVID-19 & Gripa A+B Antigen este un kit de testare de unicd folosinta destinat detectdrii calitative a antigenului proteic nucleocapsid al antigenilor virali

gripei AsiB sia antigenului COVID-19 din probele de tampon nazal.

Acest test este destinat si utilizérii la domiciliu cu mostre de tampon nazal auto-colectate la persoane cu vérsta de minim 12 ani. Prelevarea de probe de la orice persoand cu vérsta sub 12 ani
si peste 70 de ani trebuie efectuatd sub indrumarea si asistenta tutorelui lor. Persoanele care nu pot efectua testul pe cont propriu ar trebui s caute sprijin. Testul este destinat persoanelor 3 Addugati 3 picéturi de esantion in fiecare godeu de proba, strangand usor pértile laterale ale tubului, apoi porniti cronometrul.
simptomatice in termen de 7 zile de debutul simptomelor sau persoanelor asimptomatice care au intrat in contact cu care au fost di i pozitive sau cu

suspectate a fi infectate.

N o-10g !
— IRe
Rezultatele pozitive indics prezenta gripei si a SARS-CoV-2. Persoanele care se testeazé porzitiv ar trebui s& se autoizoleze si s§ solicite ingrijiri suplimentare de la furnizorul lor de asistentd 7
—_ . : " - : " i = = =» =»
medicals. Rezultatele pozitive nu exdud infedtia bacteriana sau co-infedtiacu alfi virusi. Ind
Rezultatele negative nu exclud gripa si infectia cu SARS-CoV-2. Persoanele care testeazd negativ si continué sa se confrunte cu simptome aseménatoare gripei sau COVID ar trebui sa solicite g l & Z & =) |(+
ingrijiri ulterioare de la furnizorul lor de asistentd medicald. 0000 or ’VT‘

1. Deschideti punga sigilat si scoateti caseta de testare. Pentru rezultate optime, testul trebuie efectuat intr-o ors.

2. Tineti tubul vertical cu capul in jos deasupra godeului de probd.

—

0000
PRINCIPIU Desprindeti folia de Desprinde folia de pe Introducefj tampon in nas la . Apésati tamponu si Punefi capacul Adéugati 3 p;camri
pe tubul de extractie tubul de extractie si adancimea potrivita si Rotiti tamponul de  g/iperansd cat mai mult lichid I fecare godeu(e)
Testul rapid combinat antigen COVID-19 si Infuenza A+B este un test de membrana imunocromatografic care utilizeazd anticorpi extrem de sensibili la proteina nucleocapsida a SARS-CoV-2, gripa A si B din si introduceti in gaura introduceti in orificiul cutiei invartiti-| de 5 ori in 8-10 ori pe cat posibil @ proba

postului de lucru fiecare naré
probele de tampon nazal.

4. Asteptati s& apara linii colorate.Rezultatul testului poate fi citit i n 10-15 minute, NU cititi dup 20 de minute.
Anticorpii soectici SARS-CoV-2, nfuenza A si B sunt imobilizati pe suprafata de testare a membranei si combinati cu alti reactivi pentru a construi banda cea mai bung.
Testul este conceput pentru detectarea antioenilor proteinei nuceocapsidelor in probele de tampon nazal. care este diferit de situsurile de mutatie care au aparut in proteina soike, deci teoretic este capabil .
s4 detecteze variante, inclusiv cele din Marea Britanie. India, Africa de Sud si Brazilia [Dup3 testare]
1. Dupa ce ati facut testul, puneti toate piesele trusei in sacul de gunoi. Aruncati punga de gunoi in conformitate cu reglementérile locale.
2. Dacé faceti mai mult de un test, curatati masa cu alcool 75% sau dezinfectant. Spélati-vé mainile intre fiecare test.

COMPONENTE KIT INTERPRETAREA REZULTATULUI TEST
C

1Test /Kit 5 Teste /Kit 10 Teste /Kit 20 Teste /Kit 25 Teste /Kit

Caseta de testare Covid-19 si Gripa A/B 1 5 10 20 25
Tub de extractie cu tampon 1 5 10 20 25
- e c c c c c c c c

ampon nazal sterili 1 5 10 20 25 B B B B B B B B
Sac de gunoi ! 5 0 2 > A A A A A A A A
Statie de lucru / / 1 1 1
Instructiuni 1 1 1 1 1

FluB Flu A Flu A+B Negative Invalid Invalid Invalid Invalid
ECHIPAMENT SPECIAL SUPL Positive Positive Positive
Temporizator

« Gripa A pozitiva:* ( FLU A POSITIVE)

AVERTIZARI S 1 PRECAUTII in fereastra din stanga apar dous linii colorate distincte. O linie coloraté ar trebui s fie in regiunea de control (C) si o alt linie coloraté ar trebui s fie in regiunea gripei A (A).

- Anu se utiliza dupa data de expirare. Nu utilizati dacd trusa este deterioratd sau deschisa. Nu reutilizati testele. « Gripa B pozitiva:* ( FLU B POSITIVE)
- Nu méncati, beti sau fumati in zona in care sunt manipulate specimenele sau trusele. in fereastra din stanga apar dous linii colorate distincte. O linie coloratd ar trebui s fie in regiunea de control (C) si o alt3 linie colorat ar trebui s fie in regiunea gripei B (B).
- Manipulati toate prot_)ele ca si cum ar _contlne agenglulnfacp_osf. Al:upcagl materlale_le de testare utll_l_zat% in conforn_uEa_te cu_reglemfntarl]e Io_c;l_e. + GripaAsi Gripa B pozitiva:* ( FLU A+B POSITIVE)

- Tamponul de extractie contine o solutie de sare dacd solutia intra in contact cu pielea sau cu ochii, cldtiti cu cantitati mari de apa. Nu inghititi tamponul. Daca n f ra din ot el lInil colorate distincte. O linle colorat ar trebui 5 fie X P w0l (O i dous
inghitit tamponul, clititi bine gura cu ap3 si beti multd apd pentru a dilua substanta. Daci existd disconfort, solicitati asistentd medicald n fereastra din stanga apar trei inii colorate distincte. O linie coloratd ar trebui s fie in regiunea de control (C) i doud

imediat. . « Negativ: O linie colorat3 apare in regiunea
- Copiii si batranii va rugdm sa utilizati testul sub tutore.

i colorate ar trebui s& fie in gripa A regiunea (A) si regiunea gripei B (B).

de control (C) a ferestrei din stanga. Nicio linie colorats aparenta nu apare in regiunea liniei de test (B/A).
« Invalid:

Linia de control nu apare in fereastra din stdnga. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control.

Revizuiti procedura si repetati testul cu o noud casetd de testare. Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.
DEPOZITARE SI STABILITA'

Péstrati di iti de testare il ise la 4°C-30°C. Dacd este péstrat la 4°C-8°C, asigurati-vé c dispozitivul de testare este adus la temperatura camerei inainte de deschidere. Dispozitivul de

testare este stabil pand la data de expirare imprimaté pe punga sigilatd. Nu inghetati trusa si nu expuneti trusa la temperaturi peste 30°C. INTERPRETAREA REZULTATUL! T
I
PROCEDURA DE TESTAR

Deschideti cutia kitului. Verificati componentele inainte de utilizare.

i

Va rugdm sd cititi cu atentie toate instructiunile inainte de a incepe. [Pregatirea O“ v T ’ T ’

inainte de prelevare] )

1. Pregateste o zond platd, ca o masa. Asigurati-va cd este curatd si uscatd. - - . . .
9Ates P guray 7 Positive Positive Negative Invalid Invalid

2 Scoateti bijuteriile de pe mana.
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* Pozitiv COVID-19:*
Doug linii colorate distincte apar in fereastra din dreapta. O linie coloratd ar trebui sa fie in regiunea de control (C) si o alta linie colorata ar trebui s& fie in regiunea de testare (T).
« Negativ: O linie coloratd apare i n regiunea de control (C) a ferestrei din dreapta. Nu apare nicio linie coloratd aparentd in regiunea liniei de testare (T).

« Invalid: linia de control nu apare in fereastra din dreapta. Volumul insuficient al probei sau tehnicile de procedura incorecte sunt cele mai probabile motive pentru defectiunea liniei de
control.
Revizuiti procedura si repetati testul cu o noud casetd de testare. Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare va varia in functie de concentratia analizelor din esantion. Prin urmare, orice nuant de culoare din regiunea liniei de testare ar
trebui consideratd pozitivd.

Acest test contine o functie de control incorporat, linia C de pe test. Linia C se dezvolts dup# ad3ugarea solutiei de prob. In caz contrar, revizuiti intreaga procedurd si repetati testul cu
un dispozitiv nou.

E TREBUIE SA
in prezent, exist4 o suspiciune de infectie cu COVID-19 sau grip3 A sau gripé B

Dacd rezultatul testului este Contactati imediat medicul/medicul generalist sau departamentul local de sén&tate Respectati indrumdrile locale
pozitiv pentru autoizolare ~ Sa vi se efectueze un test de confirmare PCR

Continuati sa respectati toate regulile aplicabile privind contactul cu altii si masurile de protectie O infectie poate fi prezentd
Daci rezultatul testului si dacd testul este negativ. Dacéd este suspectat, repetati testul dupd 1 - 2 zile, deoarece virusul nu poate fi

este negativ detectat cu acuratete in toate fazele unei infectii

Posibil cauzat de executarea incorectd a testului

Dacd rezultatul testului Repetati testul.  Daci rezultatele testului riman
este invalid

nevalide, contactati un medic sau un centru de testare COVID-19

Notd: Nu luati nicio decizie de relevantd medicald féra a consulta mai intéi medicul dumneavoastra

(CARACTERISTICI DE PE!

1. Studiu clinic: a fost efectuatd o comparatie folosind probe nazale colectate pentru reactivul de cercetare si probe nazofaringiene colectate pentru testarea de referintd PCR
comparativé. Datele de testare enumerate in tabelul de mai jos:

Gripa A/B COVID-19
Rezultatul testului de referint & PCR
— Total — Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Pozitiv 2 0 42 95 0 95
SafecareTest
Negativ 0 568 568 15 455 470
Total 42 568 610 110 455 565
Sensibilitate  relativd 100,00% (95% CI: 91,59% ~ 100,00%) 86,36% (IC 95%: 78,51% ~ 92,16%)
Specificitate relativa 100,00% (1C95%:99,35%~100,00%) 100%(95%CI: 99,19%~100,00%)
Acord general 100,00% (95% CI: 99,40% ~ 100,00%) 97,35%(95% CI: 95,66%~98,51%)

2. Reactivitate incrucisatd: Studiile de reactivitate incrucisata sunt efectuate pentru a demonstra c4 testul nu reactioneazé cu urméatoarele microorganisme din tabelul de maijosla o
concentratie de 1x10° TCID, / mL pentru virusi si 1x10° CFU /mL pentru bacterii.

Human metapneumovirus (nMPV) Human parainfluenza virus 1 Rhinovirus Bordetelfa pertussis Streptococcus pneumoniae
Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Enterovirus ~ Chlamydia pneumoniae Streptococcus pyogenes
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Adenovirus  Haemophilus influenzae ~Mycobacterium tubercuiosis
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4 MERS Legionelta pnuemophila Staphylococcus aureus
Human coronavirus HKU1 Respiratory Syncytial Virus Mycopiasma pneumoniae Candida albicans

3. Interferentd: Urmétoarele substante de interferentd endogene au fost evaluate la concentratiile enumerate si nu a fost gésit niciun efect.

Sange integral (2%), spray-uri nazale OTC (10%), picaturi OTC nazale (25%), ape de gurd nazale (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/mL),
Acid acetilsalicilic (20 mg/ml), clorfeniramind (5 mg/ml), dextrometorfan (10 mg/ml), difenhidramind (5 mg/ml), efedrina (20 mg/ml), guaiacol gliceril eter (20 mg/ml), oximetazolind
(10 mg/ml), fenilefrin & (100 mg/ml), fenilpropanolaming (20 mg/ml), fosfat de oseltamivir (10 mg/ml), Mupirocin (10 mg/ml), vitamina A (10%), D-Pantenol (10%)

ITARI SI POSIBILE ERORI

1. Testul rapid combinat antigen COVID-19 si gripd A+B este destinat utilizarii ca autotest si poate fi utilizat numai pentru detectarea calitativéd a antigenelor SARS-CoV-2, gripei A si
B. Intensitatea culorii unei linii pozitive nu trebuie evaluata ca fiind cantitativa sau semicantitativa.
2. Testul rapid combinat cu antigen COVID-19 si gripd A+B ar trebui sa fie doar pentru detectarea antigenelor SARS-CoV-2, gripei A si B, nu pentru alti virusi sau agenti patogeni.
Testul nu face diferenta intre SARS- CoV si SARS-CoV-2.
3. Performanta a fost evaluatd numai folosind procedurile furnizate in acest prospect al produsului. Modificarile aduse acestor proceduri pot modifica
efectuarea testului.
4. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectiei cu COVID-19 si/sau Gripa A si/sau Gripa B.
5. Rezultatele obtinute cu acest test, in special in cazul liniilor de test slabe care sunt greu de interpretat, ar trebui sé retesteze sau s se adreseze unui medic sau
centru de testare PCR.
6. Testul este destinat pentru detectarea infectiei si nu pentru a determina starea infectiei. Testul este utilizat pentru diagnosticul auxiliar si nu poate fi utilizat ca unic indicator de
diagnostic pentru a stabili daca subiectul testat este infectat cu COVID-19 si/sau Gripa. A si/sau gripa B.
7. Rezultatul testului fals negativ poate apdrea daca nivelul de antigen dintr-o probd este sub limita de detectie a testului.
8. Pot aparea rezultate fals negative dacd un specimen este colectat, transportat sau manipulat necorespunzator.
9. Rezultatele fals pozitive ale testelor sunt mai probabile in perioadele de activitate COVID scézutd cand prevalenta este moderatd pan la scazuta.
10. Testarea persoanelor fard simptome de COVID-19 si/sau a persoanelor care locuiesc in zone cu un numér scézut de infectii cu COVID-19 si fara
expunere cunoscutd la COVID-19, pot fi returnate mai multe rezultate fals pozitive.

INDEX DE SIM

® Nu folositi Numai pentru utilizare pentru diagnostic in vitro
30°C i
/E[ Stocat intre 4-30°C EE Consultati instructiunile de utilizare
4°C-

;‘-’i\ A se péstra departe de Numérul fotului

. N H
4 lumina soarelui

Data limit& de utilizare

-
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0| Sterilizat cu oxid de etilend

E Catalog Nr. c €2934 Marcaj CE

Data fabricatiei

W Contine suficient pentru <n> teste

Sterilizat prin iradiere

m Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand Contine material biologic de origine animala
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