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Test antigen rapid combinat pentru Gripa A / B  si Covid 19
pentru autotestare

  
 
 

FCO-6032H 
 
 

UTILIZAREA PREVAZUTA 

Testul rapid combinat COVID-19 & Gripa A+B Antigen este un kit de testare de unic  folosin a destinat detect rii calitative a antigenului proteic nucleocapsid al antigenilor virali 
gripei A i B i a antigenului COVID-19 din probele de tampon nazal. 
Acest test este destinat si utiliz rii la domiciliu cu mostre de tampon nazal auto-colectate la persoane cu vârsta de minim 12 ani. Prelevarea de probe de la orice persoan  cu vârsta sub 12 ani 
i peste 70 de ani trebuie efectuat  sub îndrumarea i asisten a tutorelui lor. Persoanele care nu pot efectua testul pe cont propriu ar trebui s  caute sprijin. Testul este destinat persoanelor 

simptomatice în termen de 7 zile de debutul simptomelor sau persoanelor asimptomatice care au intrat  în contact cu persoane care au fost diagnosticate pozitive sau cu persoane 
suspectate a fi infectate. 

 
Rezultatele pozitive indic  prezen a gripei i a SARS-CoV-2. Persoanele care se  testeaz  pozitiv ar trebui s  se autoizoleze si s  solicite îngrijiri suplimentare de la furnizorul lor de asisten  
medical . Rezultatele pozitive nu exclud infec ia bacterian  sau co-infec iacu al i virusi. 
Rezultatele negative nu exclud gripa i infec ia cu SARS-CoV-2. Persoanele care testeaz  negativ i continu  s  se confrunte cu simptome asem n toare gripei sau COVID ar trebui s  solicite 
îngrijiri ulterioare de la furnizorul lor de asisten  medical . 

 

PRINCIPIU 
Testul rapid combinat antigen COVID-19 și lnfuenza A+B este un test de membrană imunocromatografic care utilizează anticorpi extrem de sensibili la proteina nucleocapsidă a SARS-CoV-2, gripa A și B din 
probele de tampon nazal.

Anticorpii soectici SARS-CoV-2, nfuenza A și B sunt imobilizați pe suprafața de testare a membranei și combinați cu alți reactivi pentru a construi banda cea mai bună.
Testul este conceput pentru detectarea antioenilor proteinei nuceocapsidelor în probele de tampon nazal. care este diferit de situsurile de mutație care au apărut în proteina soike, deci teoretic este capabil 
să detecteze variante, inclusiv cele din Marea Britanie. India, Africa de Sud și Brazilia

 

 
 

 

COMPONENTE KIT 
 

Component  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 extrac ie cu tampon 1 5 10 20 25 

Tampon nazal sterilizat 1 5 10 20 25 

Sac de gunoi 1 5 10 20 25 

Sta ie de lucru / / 1 1 1 

Instructiuni 1 1 1 1 1 

ECHIPAMENT SPECIAL SUPLIMENTAR NEFURNIZAT 
Temporizator 

 

AVERTIZ RI  I PRECAU II  
       -  
       -  
       -  
       - Daca 
       tit beti   
       imediat. 
      -  
 
 

DEPOZITARE I STABILITATE 
P stra i dispozitivele de testare neutilizate  la 4°C-30°C. Dac  este p strat la 4°C-8°C, asigura i-v  c  dispozitivul de testare este adus la temperatura camerei înainte de  Dispozitivul de 

testare este stabil pân  la data de expirare imprimat  pe punga sigilat . Nu î a i trusa i nu expune i trusa la temperaturi peste 30°C. 
 

PROCEDURA DE TESTARE 

 
3.Sp la i-v  mâinile timp de 20 de secunde. Utiliza i ap  i s pun sau dezinfectant pentru mâini. Usca i-v  mâinile folosind prosoape curate de  de unic  folosin . 

Pentru o mai bun  protec ie i evitarea contamin rii încruci ate, sunt recomandate m nu ile de unic  folosin , m tile de protec i a  (nu sunt furnizate în ambalaj). 

[Preg tirea specimenului] 

1. Desprinde i folia de pe tubul de extrac ie i introduce i-l în orificiul sta iei de lucru（Pentru 1 test/kit și 5 teste/kit, introduceți tubul de extracție în orificiul cutiei.). 

2. i  de tampon nazal la cap tul lipicios i scoate i tamponul nazal. 
3. Introduce i u or vârful moale al tamponului nazal în nara stâng  la aproximativ 2,5 cm (1  pentru adul i. 

Not : Pentru copil, adâncimea maxim  de inserare în nar  poate fi mai mic  de 2,5 cm i trebuie ajustat  cu aten ie i în mod corespunz tor de c tre persoana care preleveaz  proba. 

 
4. Peria i ferm interiorul narii într-o mi care circular  de 5 ori sau mai mult. 
5. Muta i tamponul nazal în nara dreapt  i repeta i ac iunea anterioar . Asigura i-v  c  este colectat  o prob  adecvat . 
6. Introduce i tamponul nazal în tubul care con ine tampon de extrac ie. 

7. Roti i tamponul nazal de cel pu in 8-10 ori în timp ce ap sa i vârful tamponului nazal pe partea inferioar  i pe partea lateral  a tubului. 

8. Î ndep rta i tamponul nazal în timp ce strânge i i rula i tamponul nazal pe p r ile laterale ale tubului pentru a elibera cât mai mult  posibil. 

9. Acoperi i tubul cu capac strâns i introduce i tubul înapoi în sta ia de lucru sau cutie. 
 

[Procedura de testare] 
1. i punga sigilat  i scoate i caseta de testare. Pentru rezultate optime, testul trebuie efectuat într-o or . 

2. ine i tubul vertical cu capul în jos deasupra godeului de prob . 

3. Ad uga i 3 pic turi de e antion în fiecare godeu de prob , strângând u or p r ile laterale ale tubului, apoi porni i cronometrul. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. A tepta i s  apar  linii colorate.Rezultatul testului poate fi citit î n 10-15 minute, NU citi i dup  20 de minute. 
 

[Dup  testare] 
1. Dup  ce a i f cut testul, pune i toate piesele trusei în sacul de gunoi. Arunca i punga de gunoi în conformitate cu reglement rile locale. 
2. Dac  face i mai mult de un test, cur a i masa cu alcool 75% sau dezinfectant. Sp la i-v  mâinile între fiecare test. 

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI Pentru Gripa A+B 
 
 
 
 
 
 
 

•  Gripa A pozitiv :* ( FLU A POSITIVE) 

În fereastra din stânga apar dou  linii colorate distincte. O linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea de control (C) i o alt  linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea gripei A (A). 

           •  Gripa B pozitiv :* ( FLU B POSITIVE) 
În fereastra din stânga apar dou  linii colorate distincte. O linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea de control (C) i o alt  linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea gripei B (B).  

•  Gripa A i Gripa B pozitiva:* ( FLU A+B POSITIVE) 

 În fereastra din stânga apar trei linii colorate distincte. O linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea de control (C) i dou  linii colorate ar trebui s  fie în gripa A i regiunea gripei B (B).

 
 

 
• Negativ: O linie colorat  apare în regiunea 

de control (C) a ferestrei din stânga. Nicio linie colorat  aparent  nu apare în regiunea liniei de test (B/A).  
           •   Invalid:  

Linia de control nu apare în fereastra din stânga. Volumul insuficient al probei sau  incorecte sunt cele mai probabile motive pentru e ecul liniei de control. 

Revizui i procedura i repeta i testul cu o nou  caset  de testare. Dac  problema persist ,  intrerupe i imediat utilizarea setului de testare i contacta i distribuitorul local. 

 
 

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI Pentru COVID-19 

 
i cutia kitului. Verifica i componentele înainte de utilizare.  

V  rug m s  citi i cu aten ie toate instruc iunile înainte de a începe. [Preg tirea  
inainte de prelevare] 
1. Preg te te o zon  plat , ca o mas . Asigura i-v  c  este curat  i uscat . 
2. Scoate i bijuteriile de pe mân . 
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LIMIT RI I POSIBILE ERORI 

 
 
 

• Pozitiv COVID-19:* 

Dou  linii colorate distincte apar în fereastra din dreapta. O linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea de control (C) i o alt  linie colorat  ar trebui s  fie în regiunea de testare (T). 

 • Negativ: O linie colorat  apare î n regiunea de control (C) a ferestrei din dreapta. Nu apare nicio linie colorat  aparent  în regiunea liniei de testare (T). 

 • Invalid: linia de control nu apare în fereastra din dreapta. Volumul insuficient al probei sau  de procedur  incorecte sunt cele mai probabile motive pentru defec iunea liniei de 
control. 
Revizui i procedura i repeta i testul cu o nou  caset  de testare. Dac  problema persist , întrerupe i imediat utilizarea setului de testare i contacta i distribuitorul local. 

 
*NOT : Intensitatea culorii în regiunea liniei de testare va varia în func ie de concentra ia analizelor din e antion. Prin urmare, orice nuan  de culoare din regiunea liniei de testare ar 
trebui considerat  pozitiv . 

 
 
 

Acest test con ine o func ie de control încorporat , linia C de pe test. Linia C se dezvolt  dup  ad ugarea solu iei de prob . În caz contrar, revizui i întreaga procedur  i repeta i testul cu 
un dispozitiv nou. 

 
1. Testul rapid combinat antigen COVID-19 i grip  A+B este destinat utiliz rii ca autotest i poate fi utilizat numai pentru detectarea calitativ  a antigenelor SARS-CoV-2, gripei A i 

B. Intensitatea culorii unei linii pozitive nu trebuie evaluat  ca fiind cantitativ  sau semicantitativ . 
2. Testul rapid combinat cu antigen COVID-19 i grip  A+B ar trebui s  fie doar pentru detectarea antigenelor SARS-CoV-2, gripei A i B, nu pentru al i viru i sau agen i patogeni. 
Testul nu face diferen a între SARS- CoV i SARS-CoV-2. 
3. Performan a a fost evaluat  numai folosind procedurile furnizate în acest prospect al produsului. Modific rile aduse acestor proceduri pot modifica 

efectuarea testului. 
4. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infec iei cu COVID-19 i/sau Gripa A i/sau Gripa B. 
5. Rezultatele ob inute cu acest test, în special în cazul liniilor de test slabe care sunt greu de interpretat, ar trebui s  retesteze sau s  se adreseze unui medic sau 

centru de testare PCR.
6. Testul este destinat pentru detectarea infec iei i nu pentru a determina starea infec iei. Testul este utilizat pentru diagnosticul auxiliar i nu poate fi utilizat ca unic indicator de 

diagnostic pentru a stabili dac  subiectul testat este infectat cu COVID-19 i/sau Gripa. A i/sau gripa B. 
7. Rezultatul testului fals negativ poate ap rea dac  nivelul de antigen dintr-o prob  este sub limita de detec ie a testului. 
8. Pot ap rea rezultate fals negative dac  un specimen este colectat, transportat sau manipulat necorespunz tor. 
9. Rezultatele fals pozitive ale testelor sunt mai probabile în perioadele de activitate COVID sc zut  când prevalen a este moderat  pân  la sc zut . 
10. Testarea persoanelor f r  simptome de COVID-19 i/sau a persoanelor care locuiesc în zone cu un num r sc zut de infec ii cu COVID-19 i f r  

expunere cunoscut  la COVID-19, pot fi returnate mai multe rezultate fals pozitive. 
 

INDEX DE SIMBOLURI 
CE TREBUIE SA FAC DUPA TEST 

 
În prezent, exist  o suspiciune de infec ie cu COVID-19 sau grip  A sau grip  B 

Nu folosi i 

 
Stocat între 4-30  

 
Numai pentru utilizare pentru diagnostic in vitro 

 
 

Consulta i instruc iunile de utilizare 
Dac  rezultatul testului este 

pozitiv 
 
 
 

Dac  rezultatul testului 
este negativ 

Contacta i imediat medicul/medicul generalist sau departamentul local de s n tate Respecta i îndrum rile locale 
pentru autoizolare S  vi se efectueze un test de confirmare PCR 

 

Continua i s  respecta i toate regulile aplicabile privind contactul cu al ii i m surile de protec ie O infec ie poate fi prezent  
i dac  testul este negativ. Dac  este suspectat, repeta i testul dup  1 - 2 zile, deoarece virusul nu poate fi 

detectat cu acurate e în toate fazele unei infectii 

 
 A se p stra departe de 

lumina soarelui 

 
 

Data limit  de utilizare 

 
 

Produc tor 

 
Num rul lotului  
Con ine suficient pentru <n> teste  

Data fabricatiei 

 
 
 

Dac  rezultatul testului 
este invalid 

 
 

Posibil cauzat de executarea incorect  a testului 
Repeta i testul.  Dac  rezultatele testului r mân 

nevalide, contacta i un medic sau un centru de testare COVID-19 

Sterilizat cu oxid de etilen  

 
 Catalog Nr. 

Sterilizat prin iradiere  
 

Marcaj CE 

 
Not : Nu lua i nicio decizie de relevan  medical  f r  a consulta mai întâi medicul dumneavoastr  

 

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA 

 
 Reprezentant autorizat în Comunitatea European  

 
 

Con ine material biologic de origine animal  

 
1. Studiu clinic: a fost efectuat  o compara ie folosind probe nazale colectate pentru reactivul de cercetare i probe nazofaringiene colectate pentru testarea de referin  PCR 
comparativ . Datele de testare enumerate în tabelul de mai jos: 

 
 

 Co., Ltd. 
 

SafecareTest

 

 
Gripa A/B 

 
Rezultatul testului de referin   

 
 
 

Total 

 
 

PCR 

 
COVID-19 

 
 
 

Total 

Building -district 
  311121, . 

Tel/Fax:  +86 571 81389219   
 E-mail: admin@safecare.com.cn 

 Info GmbH 
Heerdter  83, 40549 Düsseldorf 

 Pozitiv Negativ   Pozitiv Negativ   

   42 0 0  42 95  95 

Negativ

Pozitiv

 0 568 568 15 455 470 

Total 42 568 610 110 455 565 

Sensibilitate relativ  

Specificitate relativ  

Acord general 

100,00% (95% CI: 91,59% ~ 100,00%) 

100,00% (IC95%:99,35%~100,00%) 

100,00% (95% CI: 99,40% ~ 100,00%) 

86,36% (IC 95%: 78,51% ~ 92,16%) 

100%(95%CI: 99,19%~100,00%) 

97,35%(95% CI: 95,66%~98,51%) 

VersiuneNr.: 01 Data revizuirii: 2023.09.11 

 

2. Reactivitate încruci at : Studiile de reactivitate încruci at  sunt efectuate pentru a demonstra c  testul nu reac ioneaz  cu urm toarele microorganisme din tabelul de mai jos la o 
concentra ie de 1x105  TCID50  / mL pentru viru i i 1x105  CFU /mL pentru bacterii. 

 

 
3. Interferen : Urm toarele substan e de interferen  endogene au fost evaluate la concentra iile enumerate i nu a fost g sit niciun efect. 

 
Sânge integral (2%), -uri nazale OTC (10%), pic turi OTC nazale (25%), ape de gur  nazale (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/mL), 
Acid acetilsalicilic (20 mg/ml), clorfeniramin  (5 mg/ml), dextrometorfan (10 mg/ml),  (5 mg/ml), efedrina (20 mg/ml), guaiacol gliceril eter (20 mg/ml), oximetazolin  
(10 mg/ml),  fenilefrin  (100 mg/ml), fenilpropanolamin  (20 mg/ml), fosfat de oseltamivir (10 mg/ml), Mupirocin (10 mg/ml), vitamina A (10%), D-Pantenol (10%) 

STERILE EO

2934

STERILE  R


