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SAFECARE COVID-19/FIu/RSV/ADV
Antigen Combo Rapid Test(Swab)
Package Insert

FCRA-6052

For Medical professional in vitro diagnostic use only.
INTENDED USE

The COVID-19/Flu/RSV/ADV Antigen Combo Rapid Test(Swab) is a rapid visual immunoassay for the qualitative,
presumptive detection of nucleocapsid protein antigen of influenza Aand B viral antigens, SARS-COV-2,
Respiratory Syncytial Virus (RSV) and Adenovirus from nasal swabs, nasopharyngeal swabs or oropharyngeal
swabs. The testis intended for use as an aid in the rapid differential diagnosis of acute influenza A&B virus and
SARS- COV-2, RSV,Adenovirus Antigen infection.

Results are for the identification of SARS-COV-2, Influenza A&B, RSV and Adenovirus nucleocapsid protein antigen.
Positive results indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or
co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease.

English

Negative results from patients with symptom should be treated as presumptive and confirmation with a molecular
assay, if necessary, for patient management, maybe performed. Negative results do not rule out the virus infection
and should not be used as the sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control
decisions.

The COVID-19/Flu/RSV/ADVAntigen Combo Rapid Test(Swab) is intended for use by medical professionals or
trained operators who are proficient in performing rapid lateral flow tests.

PRINCIPLE

The COVID-19/FIu/RSV/ADV Antigen Combo Rapid Test(Swab) detects influenza A&B viral antigens and
SARS-COV-2, RSV,Adenovirus Antigen through visual interpretation of color development on the strip. Anti- influenza
A&B antibodies and Anti-SARS-COV-2, Anti-RSV, Anti-ADV antibodies are immobilized on the test region A, B and T
of the membrane respectively. During testing, the extracted specimen reacts with anti- influenza A, B and
SARS-COV-2, RSV, ADV antibodies conjugated to colored particles and pre-coated onto the sample pad of the test.
The mixture then migrates through the membrane by capillary action and interacts with reagents on the membrane. If
there is sufficient influenza A&B viral antigens or SARS-COV-2, RSV, ADV antigen in the specimen, colored
band(s)will form at the according test region of the membrane. The presence of a colored band in the A and/or B
and/or T region indicates a positive result for the particular viral antigens, while its absence indicates a negative
result. To serve as a procedural control, a colored line will always appeared in the control line region, indicating that
the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

KIT COMPONENTS

COVID-19/Flu/RSV/ADV Antigen Test Each device contains a strip with colored conjugates and reactive reagents

pre-spreaded at the corresponding regions

Extraction tube with buffer For specimens extraction

Sterilized swab For specimens collection

Workstation For placing extraction tube

Package insert For operation instruction

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Timer

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not use after expiration date. Do not use if pouch is damaged or open. Do not reuse the tests.

Do not mix components from different kit lots. Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimens collection container for each specimens obtained.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against microbiologi-
cal hazards throughout testing and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are
being tested.

Humidity and temperature can adversely affect results.

The extraction buffer contains a salt solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with copious amounts
of water.

Discard the using testing materials in accordance with local regulations.

REAGENT PREPARATION AND STORAGE INSTRUCTIONS

Store unused test devices unopened at 4°C-30°C. If stored at 4°C-8°C, ensure that the test device is brought to room
temperature before opening. The test device is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. Do
not freeze the kit or expose the kit over 30°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

[Specimen Collection]
¢ |nadequate specimen collection or improper specimen handling may yield a false result.
e Prior to collecting the nasal swab, the patient should be instructed to blow their nose.
o Nasal Swabbing:

1) Insert the swab into one nostril of the patient. The swab tip should be inserted up to 2.5 cm (1 inch) from the
edge of the nostril. Roll the swab 5 times along the mucosa inside the nostril to ensure that both mucus and cells
are collected.

2) Using the same swab, repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate sample is collected
from both nasal cavities.

3) Withdraw the swab from the nasal cavity.
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1) Tilt the patient’s head back. Insert the swab through the nostril that presents the most secretion under visual
inspection.

e Nasopharyngeal Swabbing:

2) Keep the swab near the septum floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior nasophar-
ynx. Rotate the swab several times.

3) Leave the swab in place for several seconds then remove it from the nasopharynx.

o
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e Oropharyngeal swabbing:
Open mouth wide. Insert the sterile swab into throat. Rub the soft tip of the swab over both
columns of the tonsils and the posterior oropharynx, avoiding touching the tongue, teeth, and gums.
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[Specimen Preparation]

1. Peel off the foil film on the extraction tube and insert into the hole of workstation.For 1 test/kit and 5 tests/kit, insert
the extraction tube into the hole of the box.

2. Insert the swab into the extraction tube which contains buffer. Rotate the swab at least 8-10 times while pressing
the swab against the bottom and side of the extraction tube.

3. Remove the nasal swab while squeezing and rolling the nasal swab against the sides of the tube to release as
much liquid as possible .

4.Cover the tube with cap tightly and insert the tube back into the workstation or box.

r Pt

Press the swab and

Peel off the Rotate the swab release as much Place the cap
foil film 8-10 times liquid as possible
ASSAY PROCEDURE

Allow the test device and specimens to equilibrate to room tempera-
ture(15-30°C or 59-86°F) prior to testing.

For best results, the test should be performed in one hour.
1. Remove the test device from the sealed pouch.

2. Reverse the specimen extraction tube, holding the specimen extraction
tube upright, transfer 3 drops to the specimen well(S) of the test device, then
start the timer.

3. Wait for colored lines to appear. Interpret the test results at 10 minutes.
Do not read results after 20 minutes.

INTERPRETATION OF RESULT For Flu A+B
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Positive Influenza A:*

Two distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and the other
colored line should be in the Influenza A region (A).

Positive Influenza B:*

Two distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and the other
colored line should be in the Influenza B region (B).

Positive Influenza A and Influenza B:*

Three distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and two
colored line should be in the Influenza A region (A) and Influenza B region (B).

Negative:

One colored line appears in the controlregion (C) of the window.No apparent colored line appears in the test line
region (B/A).

Invalid:

Control line fails to appear in the window. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test Cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

INTERPRETATION OF RESULT For COVID-19
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Positive COVID-19:*

Two distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and the other
colored line should be in the Test region (T).

Negative:

One colored line appears in the controlregion (C) of the window. No apparent colored line appears in the test line
region(T).

Invalid:

Control line fails to appear in the window. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test Cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

INTERPRETATION OF RESULT For RSV
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Positive RSV:*

Two distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and the other
colored line should be in the Test region (T).
Negative:

One colored line appears in the controlregion (C) of the window. No apparent colored line appears in the test line
region(T).

Invalid:

Control line fails to appear in the window. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test Cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

*NOTE:The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of the analyses in the
specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be considered positive.

INTERPRETATION OF RESULT For ADV
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Positive ADV:*

Two distinct colored lines appear in the window. One colored line should be in the control region (C) and the other
colored line should be in the Test region (T).

Negative:

One colored line appears in the controlregion (C) of the window. No apparent colored line appears in the test line
region(T).

Invalid:

Control line fails to appear in the window. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test Cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

*NOTE:The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of the analyses in the
specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be considered positive.

QUALITY CONTROL

Internal Control:This test contains a built-in control feature, the C band. The C line develops after adding sample
solution. Otherwise, review the whole procedure and repeat test with a new device.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1.Clinical study: A side-by-side comparison was conductedusing the research reagent and referencing reagent. The
comparative PCR sample were obtained from nasopharyngeal swab, and the sample collection for the antigen test is
carried out according to this instruction. Compare with RT-PCR:

Product used sample matrix: used sample matrix: used sample matrix:
Nasopharyngeal swab Nasal swab Oropharyngeal swab
PCR result PCR result PCR result
ARS-COV-2
SARS-CO Positive Negative Total Positive Negative Total Positive Negative Total
Safecare | _Positive 138 0 138 149 0 149 145 0 145
Test ‘ Negative 3 199 202 4 189 193 4 188 192
Total 141 199 340 153 189 342 149 188 337
. e 97.87% 97.39% 97.32%
Relative Sensitivity (93.91%~99 56%) (93.44%~99.28%) (93.27%~99.26%)
Relative Specificit 100.00% 100.00% 100.00%
p Y (98. 16%~100.00%) (98. 07%~100.00%) (97. 49%~100.00%)
Overall Agreement 99.12% 98.83% 98.81%
9 (97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68%)
Influenza A PCR result Total PCR result Total PCR result Total
Positive Negative o Positive Negative o Positive Negative oa
Safecare ‘ Positive 59 1 60 60 2 62 54 1 55
Test ‘ Negative 0 179 179 1 180 181 1 200 201
Total 59 180 239 61 182 243 55 201 256
Relative Sensitivit 100% 98.36% 98.18%
Y (93.94%~ 100.00%) (91.20%~ 99.96%) (90.28%~ 99.95%)
. I 99.44% 98.90% 99.50%
Relative Specificity (96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
Overall Agreement 99.58% 98.77% 99.22%
9 (97.69%~99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%~99.91%)
PCR result PCR result PCR result
Infl B
niiuenza Positive Negative Total Positive Negative Total Positive Negative Total
Safecare ‘ Positive 35 1 36 40 0 40 38 2 40
Test ‘ Negative 1 156 157 1 137 138 1 177 178
Total 36 157 193 41 137 178 39 179 218
Relative Sensitivit 97.22% 97.56% 97.44%
Y (85.47%~99.93%) (87.14%~99.94%) (86.52%~99.94%)
Relative Specificit 99.36% 100.00% 98.88%
P Y (96.50%~99.98%) (97.34%~100.00%) (96.02%~99.86%)
98.96% 99.44% 98.62%
Overall Agreement (96.31%~99.87%) (96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%)
RSV PCR result Total PCR result Total PCR result Total
Positive Negative oa Positive Negative o Positive Negative o
Safecare \ Positive 31 1 32 43 0 43 37 2 39
Test ‘ Negative 0 166 166 1 160 161 1 187 188
Total 31 167 198 44 160 204 38 189 227
. e 100% 97.76% 97.37%
Relative Sensitivity (88.78%~ 100.00%) (87.98%~ 99.94%) (86.19%~ 99.93%)
Relative Specificit 99.40% 100% 98.94%
p Y (96.71%~99.99%) (97.72%~100%) (96.23%~99.87%)
Overall Agreement 99.49% 99.51% 98.68%
9 (97.22%~99.99%) (97.30%~99.99%) (96.19%~99.73%)
ADV PCR result Total PCR result Total PCR result Total
Positive Negative oa Positive Negative o Positive Negative oa
Safecare \ Positive 29 1 30 34 1 35 32 2 34
Test ‘ Negative 1 157 158 1 160 161 1 181 182
Total 30 158 188 35 161 196 33 183 216
. e 96.67% 97.14% 96.97%
Relative Sensitivity (82.78%~99.92%) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)
Relative Specificity 99.37% 99.38% 98.91%
(96.52%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%~99.87%)
Overall Agreement 98.94% 98.98% 98.61%
(96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)
2. Cross-reactivity: Cross-reactivity studies are performed to demonstrate that the test does not react with the
following microorganisms in the table below.
Cross-Reactant Concentration Cross-Reactant Concentration
MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0x 10° CFU /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0x 10° CFU /mL
Human coronavirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° CFU /mL
Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0x 10° CFU /mL
Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0x 10° CFU /mL
Human coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL
Human parainfluenza virus 1-4 1.0 x 10° TCIDso /mL | Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL
Human metapneumovirus (h(MPV) | 1.0 x 10° TCIDso /mL | Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL
Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL Staphylococcus epidermidis 1.0x 10° CFU /mL
Pooled nasal swab wash /

3. Interference: The following endogenous interference substances were evaluated at the concentrations listed and
no effect was found.

Whole blood(4%),Human Anti-mouse Antibody (HAMA)(1mg/ml),D-Biotin(100mg/ml),Fluticasone Propionate

Nasal Spray(5% v/v),4-Acetamidophenol(10mg/ml),Oxymetazoline(10mg/ml),Phenylephrine(100mg/ml),Oseltamivir
Phosphate(10mg/mL),Mupirocin(10mg/mL),Mucin(1%),Chloraseptic SORE THROAT(15% v/v),Naso GEL

(NeilMed)(5% v/v),Tobramycin Drops(4ug/mL),Nasal Spray (15% v/v),COLD REMEDY (5% v/v),NASAL WASH
MUCUS SOLVENT & CLEANER(1:10 dilution),Hand soap,(15% v/v),Alcohol(5% v/v)

LIMITATIONS OF TEST

1.For medical professional in vitro diagnostic use and should be only for the qualitative detection of influenza A
and/or B and/or COVID-19 and/or RSV and/or ADV. The colour intensity of a positive line shall not be evaluated as
quantitative or semi-quantitative.

2.The COVID-19/Flu/RSV/ADV Antigen Combo Rapid Test(Swab) is capable of detecting both viable and non-viable
influenza, COVID-19, RSV and ADV particles. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the
sample and may or may not correlate with PCR results performed on the same sample. The etiology of respiratory
infection caused by microorganisms other than influenza A or B virus or SARS-COV-2 or RSV or ADV will not be
established with this test.

3.The performance was evaluated using the procedures provided in this product insert only. Modifications to these
procedures may alter the performance of the test.
4. The test is intended for infection detection and not for determine infection status.The test is used for the auxiliary

diagnosis and can not be used as the sole diagnostic indicator of whether the test subject is infected with the
COVID-19 and /or Influenza A and /or Influenza B and /or RSV and/or ADV.

5. A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of the test.If the test
result is negative but clinical symptoms persist,additional testing using other clinical methods is recommended. As
with all diagnostic tests, a confirmed diagnosis should only be made by physician after all clinical and laboratory
findings have been evaluated.

6.Negative test results are not intended to rule out the presence of influenza A and/or B and/or COVID-19 and /or
RSV and/or ADV viral antigens in specimen at anytime, as they may be present below the minimum detection level of
the test.

7.Positive and negative predictive values are highly dependent on prevalence.

8.False negative results may occur if a specimen is improperly collected, transported, or handled.

9.Children tend to shed virus for longer periods of time than adults,which may result in differences in sensitivity
between children and adults.

INDEX OF SYMBOLS

For in vitro diagnostic use only

® Do not reuse

J’“" Stored between 4-30°C Di Consult instruction for use
o
Keep away from sunlight ToT Lot number
= Use-by date 4 Contains sufficient for <n> tests
J Manufacturer M;J“ Date of Manufacture
[sterILE[EQ] Sterilized using ethylene oxide [steriLelR] Sterilized using irradiation
Catalog Number C€ CE Mark
[[ec [ree] Authorized Representative in the European Community

-m MedUnion S.L.
EC Carrer de Tapioles,33, 2-1, Barcelona,
08004, Spain

Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Tel/Fax: +86 571 81389219

Email: admin@safecare.com.cn

I Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
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SAFECARE COVID-19/Grippe/RSV/ADV-
Antigen Kombi-Schnelltest (Tupfer)
Packungsbeilage

FCRA-6052

Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal fir in-vitro-diagnostische Zwecke.
VERWENDUNGSZWECK

Der COVID-19/Grippe/RSV/ADV-Antigen Kombi-Schnelltest (Tupfer) ist ein visueller Inmunoassay flir den
qualitativen, prasumtiven Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens von Influenza A-und B-Virus-Antigenen,
SARS-COV-2, Respiratory Synzytial Virus(RSV) und Adenovirus aus Nasenabstrichen, nasopharyngealen
Abstrichen oder oropharyngealen Abstrichen. Der Test ist fir den Gebrauch als Hilfsmittel bei der schnellen
Differenzialdiagnose von akuten Influenza A&B-Viren und SARS-COV-2, RSV, Adenovirus Antigen-Infektionen
vorgesehen.

Deutsch

Die Ergebnisse dienen der Identifizierung von SARS-COV-2, Influenza A&B, RSV und Adenovirus Nukleokapsidpro-
tein-Antigen. Positive Ergebnisse zeigen das Vorhandensein viraler Antigene an, aber eine klinische Korrelation mit
der Krankengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist notwendig, um den Infektionsstatus zu
bestimmen. Positive Ergebnisse schlieRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen Viren nicht
aus. Der nachgewiesene Erreger ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse bei Patienten mit Symptomen sollten als Verdachtsdiagnose behandelt werden, und eine
Bestatigung durch einen molekularen Assay kann durchgefiihrt werden, wenn dies fiir die Behandlung des
Patienten erforderlich ist. Negative Ergebnisse schlieBen eine Virusinfektion nicht aus und sollten nicht als alleinige
Grundlage fiir Entscheidungen tber die Behandlung oder den Umgang mit dem Patienten, einschlieBlich
Entscheidungen Uber die Infektionskontrolle, herangezogen werden.

Der COVID-19/Grippe/RSV/ADV-Antigen Kombi-Schnelltest (Tupfer) ist flir die Anwendung durch medizinisches
Fachpersonal oder geschultes Personal bestimmt, das in der Durchfiihrung von Lateral- Flow-Schnelltests gedibt ist.

PRINZIP

Der COVID-19/Grippe/RSV/ADV-Antigen Kombi-Schnelltest (Tupfer) weist die viralen Antigene Influenza A & B und
das SARS COV-2, RSV,Adenovirus-ntigen durch visuelle Interpretation derfFa rbentwicklung auf dem Teststreifen
nach. Anti-Influenza A & B-Antikérpern und Anti-SARS-COV-2,An ti-RSV, Anti-ADV-Antikérpern sind auf den
Testfeldern A, B bzw. T der Membran immobilisiert. W& hrend des Tests reagiert die extrahierte Probe mit den
Anti-Influenza A-, B-und SARS-COV-2, RAV,ADV Antikérpern, die mit Farbpartikeln konjugiert und auf die
Testfelder vorbeschichtet sind. Das G emisch wandert dann durch Kapillarwirkung durch die Membran und reagiert
mit den Reagenzien aufd er Membran. Wenn geniigend Influenza A & B Virus-Antigene oder SARS-COV-2,
RSV, ADV-A ntigene in der Probe vorhanden sind, bilden sich Farbbanden im entsprechenden Testbereich der
Membran. Das Vorhandensein einer Farbbande in der A-und/oder B-und/oder T-Flache zeigt ein positives Ergebnis
fur die entsprechenden Virusantigene an, wahrend das Fehlen einer solchen Bande ein negatives Ergebnis anzeigt.
Zur Kontrolle erscheint im Kontrollbereich immer eine Farblinie, die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen
aufgetragen und die Membran benetzt wurde.

BESTANDTEILE DES KITS

COVID-19/Grippe/RSV/ADV- Antigen-Test | Jedes Gerat enthalt einen Streifen mit farbigen Konjugaten und reaktiven

Reagenzien, die in den entsprechenden Bereichen vorgestreut sind

Extraktionsrohrchen mit Puffer Fir die Probenentnahme

Sterilisierter Tupfer Zum Sammeln von Probenentnahmen

Arbeitsstation Um Platzieren des Entnahmerohrchens

Packungsbeilage Fir Gebrauchsanweisung

BENOTIGTES MATERIAL (NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)
Zeitschaltuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder
geodffnet ist. Tests nicht wiederverwenden.

Komponenten aus verschiedenen KIT-Chargen nicht mischen. Kreuzkontamination der Proben vermeiden,
indem fiir jede Probenentnahme ein neues Probenentnahmegefall verwendet wird.

Essen, trinken und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen mit Proben oder Kits gearbeitet wird.

Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie Infektionserreger enthielten. Wahrend der gesamten
Testdurchfiihrung sind die festgelegten VorsichtsmaRnahmengegen mikrobiologische Gefahren
einzuhalten und die Standardverfahren zur ordnungsgeméafen Entsorgung der Proben zu befolgen.

Tragen Sie bei der Untersuchung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz.

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeinflussen.

Der Extraktionspuffer enthalt eine Kochsalzlésung. Bei Haut- oder Augenkontakt mit reichlich Wasser
spulen.

* Die gebrauchten Testmaterialien sind entsprechend den értlichen Vorschriften zu entsorgen.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN UND LAGERUNGSHINWEISE

Ungebrauchte Testkassette ungeoffnet bei 4 °C bis 30 °C lagern. Bei Lagerung zwischen 4 °C und 8 °C die
Testkassette vor dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Die Testkassette ist bis zu dem auf dem Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Die Testkassette nicht einfrieren oder Temperaturen tiber 30 °C aussetzen.

PROBENAHME UND HANDHABUNG

[Probenahme]

e Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgemafe Handhabung der Probe kann zu falschen
Ergebnissen fiihren.

* Vor der Entnahme des Tupfers sollte der Patient angewiesen werden, sich die Nase zu putzen.
o Nasentupfer:

1) Tupfer in ein Nasenloch des Patienten einfiihren. Die Spitze des Tupfers sollte bis auf 2,5 cm (1 Zoll) an den
Rand des Nasenlochs herangefiihrt einfilhren werden. Rollen Sie den Tupfer 5-mal entlang der Schleimhaut des
Nasenlochs, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen entnommen werden.

2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit dem gleichen Tupfer fiir das andere Nasenloch, um sicherzustellen,
dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenléchern entnommen wird.

&

1) Den Kopf des Patienten nach hinten neigen. Den Tupfer durch das Nasenloch einfiihren, das bei der visuellen
Inspektion, die meiste Sekretion aufweist.

3) Tupfer aus der Nasenhohle entfernen.
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e Nasopharyngealer Tupfer:

2) Den Tupfer in der Nahe der Nasenscheidewand halten und vorsichtig in den hinteren Nasenrachenraum
einfiihren. Drehen Sie den Tupfer mehrmals.

3) Den Tupfer einige Sekunden in der Nase belassen und dann aus dem Nasenrachenraum entfernen.

o
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e Oropharyngealer Tupfer:

Den Mund weit 6ffnen. Den sterilen Tupfer in den Rachen einfiihren. Mit der weichen Spitze des Tupfers beide
Tonsillen und den hinteren Oropharynx abstreichen, ohne Zunge, Zahne oder Zahnfleisch zu berihren.

-’
[Probenvorbereitung]

1.Die Folie vom Extraktionsréhrchen abziehen und das Réhrchen in die Offnung der Schachtel einfiihren. Fiir
1 Test/Kit und 5 Tests/Kit. Stecken Sie das Extraktionsrohrchen in die Offnung der Arbeitsstation.

2.Tupfer in das Extraktionsrohrchen mit Puffer einfiihren. Den Tupfer mindestens 8 bis 10 Mal drehen und
dabei gegen den Boden und die Seite des Extraktionsréhrchens driicken.

3.Den Tupfer aus dem Rohrchen nehmen, dabei den Tupfer zusammendriicken und gegen die Seiten des
Réhrchens rollen, um mdglichst viel Flussigkeit freizusetzen.

4.Das Rohrchen mit dem Deckel fest verschlieBen und in die Arbeitsstation oder den Karton zuriicklegen.

8~10x

Auf den Tupfer driicken,

Die Folie Drehen Sie den um so viel Fliissigkeit Kappe
abziehen Tupfer 8 bis 10 Mal wie méglich freizusetzen aufsetzen
TESTVERFAHREN

Lassen Sie das Testgerat und die Proben vor dem Test Raumtemperatur
erreichen (15 bis 30 °C oder 59 bis 86 °F).

Fir optimale Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt
werden.

1.Die Testkassette aus dem versiegelten Beutel nehmen.

2.Das Extraktionsrohrchen umdrehen, senkrecht halten und 3 Tropfen in die
Extraktionsréhrchens der Testkassette geben.

3.Warten, bis Farblinien erscheinen. Die Testergebnisse nach 10 Minuten
interpretieren. Ergebnisse nicht vor Ablauf von 20 Minuten ablesen.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE Fiir Influenza A+B

C C C (o} (e} C

B B B B B B

A A A A A A
Influenza B Influenza A Influenza A+B

positiv positiv Negativ Ungliltig Ungliltig
Positiv fiir Influenza A:*

Zwei deutliche Farblinien erscheinen im Fenster. Eine Farblinie befindet sich im Kontrollbereich (C) und die andere
Farblinie im Influenza-A-Bereich (A).

Positiv fiir Influenza B:*

Zwei deutliche Farblinien erscheinen im Fenster. Eine Farblinie sollte sich in der Kontrollregion (C) und die andere
Farblinie in der Influenza B-Region (B) befinden.

Positiv fiir Influenza A und Positiv fiir Influenza B:*

Im Fenster erscheinen drei verschiedene Farblinien. Eine Farblinie sollte sich im Kontrollbereich (C) und zwei
Farblinien sollten sich im Influenza A (A) und Influenza B (B) Bereich befinden.

Negativ:

Im Kontrollbereich (C) des Fensters erscheint eine Farblinie. Im Bereich der Testlinien (B/A) erscheint keine
sichtbare Farblinie.

Ungiiltig:

Im Fenster erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder unsachgeméafe Durchfiihrung
sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederho-
len Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie den
Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren Handler.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE Fiir COVID-19

positiv

C (¢} C C C
T T T T T
positiv positiv Negativ Ungliltig Ungiiltig

Positiv fiir COVID-19:*
Im Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine Farblinie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine weitere
Farblinie im Testbereich (T) befinden.

Negativ:

Im Kontrollbereich (C) des Fensters erscheint eine Farblinie. Im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Farblinie.

Ungiiltig:

Im Fenster erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder unsachgeméfe Durchfiihrung
sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederho-

len Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie den

Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an lhren Handler.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE Fiir RSV

positiv
Positiv fiir RSV:*

positiv

Negativ

Ungiltig

Unguiltig

Im Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine Farblinie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine weitere
Farblinie im Testbereich (T) befinden.

Negativ:

Im Kontrollbereich (C) des Fensters erscheint eine Farblinie. Im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Farblinie.

Ungiiltig:

Im Fenster erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder unsachgemafe Durchfiihrung
sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederho-

len Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie den

Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an lhren Handler.

*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie hangt von der Konzentration des Analyten in der Probe ab. Daher sollte
jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie als positiv gewertet werden.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE Fiir ADV

(o} C C (¢}

T T T T

positiv positiv Negativ Ungliltig Ungliltig
Positiv fiir ADV:*

Im Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine Farblinie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine weitere
Farblinie im Testbereich (T) befinden.

Negativ:

Im Kontrollbereich (C) des Fensters erscheint eine Farblinie. Im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Farblinie.

Ungiiltig:

Im Fenster erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder unsachgeméfe Durchfiihrung
sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederho-

len Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie den

Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an lhren Handler.

*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie héngt von der Konzentration des Analyten in der Probe ab. Daher sollte
jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie als positiv gewertet werden.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Kontrolle: Dieser Test enthalt ein eingebautes Kontrollmerkmal, die C-Linie. Die C-Linie entwickelt
sich nach Zugabe der Probeldsung. Ist dies nicht der Fall, ist das gesamte Verfahren zu Uberpriifen und der
Test mit einer neuen Testkassette zu wiederholen.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Studie: Es wurde ein Seite-an-Seite-Vergleich mit dem Forschungsreagenz und dem
Referenzreagenz durchgefiinrt. Die PCR-Vergleichsproben wurden aus Nasopharyngealtupferen
entnommen, und die Probenentnahme fiir den Antigentest erfolgte gemaR dieser Anleitung. Vergleich mit RT-PCR:

Verwendete Probenmatrix: Verwendete Probenmatrix: verwendete Probenmatrix:
Produkt
Nasopharyngealtupfer Nasaltupfer Oropharyngealer Tupfer
SARS-COV-2 PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge
Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt
Safecare | _Positiv 138 0 138 149 0 149 145 0 145
Test \ Negativ 3 199 202 4 189 193 4 188 192
Insgesamt 141 199 340 153 189 342 149 188 337
Relative Sensitivitat 97.87% 97.39% 97.32%
(93.91%~99.56%) (93.44%~99.28%) (93.27%~99.26%)
Relative Spezifitat 100.00% 100.00% 100.00%
P (98. 16%=~100.00%) (98. 07%~100.00%) (97. 49%~100.00%)
Gesamt- 99.12% 98.83% 98.81%
Ubereinstimmung (97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68%)
Influenza A F.’(.ZR-Ergebnis . Insge F.’(.ZR-Ergebnis . Insge P.(.ZR-Ergebnis . Insge
Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt
Safecare | _Positiv 59 1 60 60 2 62 54 1 55
Test ‘ Negativ 0 179 179 1 180 181 1 200 201
Insgesamt 59 180 239 61 182 243 55 201 256
. . 100% 98.36% 98.18%
Relative Sensitivitat (93.94%~ 100.00%) (91.20%~ 99.96%) (90.28%~ 99.95%)
Relative Spezifitat 99.44% 98.90% 99.50%
p (96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
Gesamt- 99.58% 98.77% 99.22%
Ubereinstimmung (97.69%~99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%~99.91%)
Influenza B P‘(.:R—Ergebnis i Insge P‘(.IR—Ergebnis _ Insge P‘(.IR—Ergebnis . Insge
Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt
Safecare ‘ Positiv 35 1 36 40 0 40 38 2 40
Test ‘ Negativ 1 156 157 1 137 138 1 177 178
Insgesamt 36 157 193 41 137 178 39 179 218
Relative Sensitivitat §7.22% 67.56% 97.44%
(85.47%~99.93%) (87.14%~99.94%) (86.52%~99.94%)
. e 99.36% 100.00% 98.88%
Relative Spezifitat (96.50%~99.98%) (97.34%~100.00%) (96.02%~99.86%)
Gesamt- 98.96% 99.44% 98.62%
Ubereinstimmung (96.31%~99.87%) (96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%)
RSV PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge
Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt
Safecare ‘ Positiv 31 1 32 43 0 43 37 2 39
Test \ Negativ 0 166 166 1 160 161 1 187 188
Insgesamt 31 167 198 44 160 204 38 189 227
Relative Sensitivitat 100% 97.76% 97.37%
(88.78%~ 100.00%) (87.98%~ 99.94%) (86.19%~ 99.93%)
Relative Spezifitat 99.40% 100% 98.94%
P (96.71%~99.99%) (97.72%~100%) (96.23%~99.87%)
Gesamt- 99.49% 99.51% 98.68%
Ubereinstimmung (97.22%~99.99%) (97.30%~99.99%) (96.19%~99.73%)
ADV PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge PCR-Ergebnis Insge
Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt Positiv Negativ samt
Safecare ‘ Positiv 29 1 30 34 1 35 32 2 34
Test ‘ Negativ 1 157 158 1 160 161 1 181 182
Insgesamt 30 158 188 35 161 196 33 183 216
. I 96.67% 97.14% 96.97%
Relative Sensitivitat (82.78%~99.92%) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)
Relative Spezifitat 99.37% 99.38% 98.91%
P (96.52%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%~99.87%)
Gesamt- 98.94% 98.98% 98.61%
Ubereinstimmung (96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)
2. Kreuzreaktivitdt Es: Werden Kreuzreaktivitatsstudien durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass der Test nicht mit
den folgenden in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Mikroorganismen reagiert.
Kreuzreaktanten Konzentration Kreuzreaktanten Konzentration
MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0x 10° CFU /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0x10° CFU /mL
Humanes coronavirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° CFU /mL
Humanes coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0x 10° CFU /mL
Humanes coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0x 10° CFU /mL
Humanes coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL
Humanes parainfluenza virus 1-4 1.0 x 10° TCIDso /mL | Streptococcus pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL
Humanes metapneumovirus (hMPV)| 1.0 x 10° TCIDso /mL | Mycobacterium tuberculosis 1.0x 10° CFU /mL
Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU /mL
Wird mit einem /
nasenlappen durchgesplilt

3.Storsubstanzen: Die folgenden endogenen Stérsubstanzen wurden in den angegebenen Konzentrationen
untersucht und es wurde kein Einfluss festgestellt.

Vollblut (4%), Humane Anti-Maus-Antikérper (HAMA) (1 mg/mL), D-Biotin (100 mg/mL), Fluticasonpropi-
onat Nasenspray (5 % Vol.), 4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Oxymetazolin (10 mg/mL), Phenylephrin (100
mg/mL), Oseltamivir Phosphat (10 mg/mL), Mupirocin (10 mg/mL), Mucin (1%), Chloraseptic RAUER RACHEN (15
% Vol.), Naso GEL (NeilMed) (5 % Vol.), Tobramycin- Tropfen (4 ug/mL), Nasenspray (15 % Vol.), ERKALTUNG-
SMITTEL (5 % Vol.), NASENSPULUNG SCHLEIMLOSER & REINIGER (1:10 verdiinnt), Handseife (15 % Vol.),
Alkohol (5 % Vol.).

GRENZEN DES TESTS

1.Fur die In-vitro-Diagnostik durch medizinisches Fachpersonal und nur fiir den qualitativen Nachweis von Influenza
A und/oder B und/oder COVID-19 und/oder RSV und/oder ADV. Die Farbintensitat einer positiven Linie darf nicht als
quantitativ oder semiquantitativ gewertet werden.

2.Der COVID-19/Grippe/RSV/ADV-Antigen Kombi-Schnelltest (Tupfer) ist in der Lage, sowohl lebensfahige als

auch nicht lebensfahige Influenza-, COVID-19, RSV und ADV-Partikel nachzuweisen. Die Testleistung hangt
von der Virusmenge (Antigen) in der Probe ab und kann mit den PCR-Ergebnissen derselben Probe korrelieren oder
nicht. Die Atiologie einer respiratorischen Infektion, die durch andere Mikroorganismen als Influenza A- oder B-Viren

oder SARS-COV-2 oder RSV oder ADV verursacht wird, kann mit diesem Test nicht festgestellt werden.

3.Die Leistung wurde ausschlieRlich unter Verwendung der in dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahren
bewertet. Anderungen dieser Verfahren kénnen die Leistungsfahigkeit des Tests beeinflussen.

4.Der Test ist zum Nachweis einer Infektion und nicht zur Bestimmung des Infektionsstatus bestimmt. Der Test ist als
Hilfsdiagnostikum gedacht und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator fiir eine Infektion mit COVID-19
und/oder Influenza A und/oder Influenza B und/oder RSV und/oder ADV verwendet werden.

5.Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe unter der Nachweisgren-
ze des Tests liegt. Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome jedoch fortbestehen, werden
weitere Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestétigte
Diagnose nur vom Arzt nach Auswertung aller klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

6.Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, das Vorhandensein von Influenza A und/oder B und/oder
COVID-19 und/oder RSV und/oder ADV-Virusantigenen in der Probe jederzeit auszuschlieRen, da diese unterhalb
der minimalen Nachweisgrenze des Tests vorhanden sein kénnen.

7.Positive und negative pradiktive Werte hangen stark von der Pravalenz ab.

8.Falsch negative Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn eine Probe unsachgemaf entnommen, transportiert oder
gehandhabt wird.

9.Kinder neigen dazu, Viren (iber einen langeren Zeitraum zu eliminieren als Erwachsene, was zu Unterschieden in
der Sensitivitat zwischen Kindern und Erwachsenen fiihren kann.
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c € SAFECARE Prueba Rapida Combinada de
Antigenos de COVID-19/Gripe/VRS/ADV (Hisopo)
Prospecto

FCRA-6052

Solo para uso profesional médico en diagnoéstico in vitro.
USO PROVISTO

La Prueba Réapida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) es un inmunoensayo
visual rapido para la deteccion cualitativa y presuntiva del antigeno de la proteina de la nucleocapside de los
antigenos virales de la gripe Ay B, SARS-CoV-2, virus sincitial respiratorio (VRS) y adenovirus (ADV) a partir de
frotis nasales, nasofaringeos u orofaringeos. La prueba esta pensada para su uso como ayuda en el diagnéstico
diferencialrapido de la infecciéonaguda por los virus de lagripeAy By SARS-CoV-2, VRS,ADV Antigeninfection.

Espaiiol

Los resultados corresponden a la identificacion del antigeno de la proteina de la nucleocapside de SARS-CoV-2,In-
fluenza A&B, VRS yADV. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es necesaria la
correlacion clinica con la historia del paciente y otra informacion diagndstica para determinar el estado de la
infeccion. Los resultados positivos no descartan la infeccién bacteriana o la confeccién con otros virus. El antigeno
detectado puede no ser la causa definitivade la enfermedad.

Los resultados negativos de pacientes con sintomas deben tratarse como presuntivos y puede realizarse una
confirmacion con un ensayo molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. Los resultados negativos no
descartan la infeccion por el virus y no deben utilizarse como Unica base para el tratamiento o las decisiones de
gestion del paciente, incluidas las decisiones de control de la infeccion.

La Prueba Rapida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) esta disefiada para su uso
por profesionales médicos u operadores formados que sean competentes en la realizacion de pruebas de flujo
lateral rapido.

PRINCIPIO

La Prueba Rapida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) detecta los antigenos virales
de la gripe A&B y los antigenos del SARS-CoV-2, VRS, ADV a través de la interpretacion visual del desarrollo del
color en latira. Los anticuerposanti-gripe A&By los anticuerpos anti-SARS-CoV-2, Anti-VRS, Anti-ADV estan
inmovilizados en la regién de pruebaA, B y T de la membrana respectivamente. Durante la prueba, la muestra
extraida reacciona con los anticuerpos antigripe A&B y anti-SARS-COV-2, anti-VRS, anti-ADV conjugados con
particulas coloreadas y recubiertas previamente en la almohadilla de muestra de la prueba. A continuacion, la
mezcla migra a través de la membrana por acciéncapilar y entra en interaccion con los reactivos de la membrana. Si
hay suficientesantigenos virales de la gripeAy B o antigenos de SARS-CoV-2, VRS, ADV en la muestra, se
formara(n) una(s) linea(s) coloreada(s) en la region de la membrana correspondiente a la prueba. La presencia de
una linea coloreada en la regionAy/o By/oT indica un resultado positivo para los antigenos virales particulares,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento, siempre
aparecera una linea coloreada en la regiéndelalinea de control, indicando que se ha afiadido el volumen adecuado
de muestra y que se ha producido el mechado de la membrana.

COMPONENTES DEL KIT

Cada dispositivo contiene una tira con conjugadoscoloreados y reactivos
preesparcidos en las regiones correspondientes

Prueba de Antigenos de
COVID-19/Gripe/VRS/ADV

Tubo de extraccion con tampén Para la extraccién de muestras

Hisopo esterilizado Para la recogida de muestras

Estacién de trabajo Para colocar el tubo de extraccion

Prospecto Para instrucciones de funcionamiento

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADO
Temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilizar si la bolsa esta dafiada o abierta. No reutilice las
pruebas.

No mezcle componentes de diferentes lotes del kit. Evite la contaminacion cruzadade las muestras utilizando un
nuevo recipientede recogida de muestras para cada muestra obtenida.

No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan losespecimenes o kits.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las precauciones establecidas
contra los riesgos microbioldgicos durante toda la prueba y seguir los procedimientos estandar para la
eliminacién adecuadade las muestras.

Llevar ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién de gafas, cuando se
analicen las muestras.

La humedady la temperatura pueden influirnegativamente en los resultados.

El reactivo de extraccién contiene una solucién salinasila soluciénentra en contacto con la piel o los ojos, lavar
con abundante cantidad de agua.

e Descartar los materiales de ensayo utilizados de conformidad con la normativa local.

INSTRUCCIONES DE PREPARACIONY CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

Almacenar los dispositivos de prueba no utilizados sin abrir a 4°C-30°C. Si se almacena a 4°C-8°C, asegurese de
que el dispositivo de prueba se pone a temperatura ambiental antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable
hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No congele el kit ni lo exponga a méas de 30°C.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS

[Recogida de muestras]

Una recogida inadecuada de la muestra o una manipulacién incorrecta de la misma puede dar lugar a un
resultado falso.

Antes de recoger el hisopo nasal,se debe indicar al paciente que se suene la nariz.
Hisopo nasal:

1)Introduzca el hisopo en una fosa nasal del paciente.

La punta del hisopo debe introducirse hasta 2,5 cm (1 pulgada) del borde de la fosa nasal. Pase el hisopo 5
veces por la mucosa del interior de la fosa nasal para asegurarse de que se recogen tanto el moco como las
células.

2)Con el mismo hisopo, repita este proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de que se recoge una muestra
adecuada de ambas fosas nasales.

3)Retirar el hisopo de la cavidad nasal.

ny

1)Incline la cabeza del paciente hacia atras. Introduzca el hisopo por la fosa nasal que presente mas secrecioén a
la inspeccion visual.

Hisopo nasofaringeo:

2)Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras empuja suavemente el hisopo hacia la
nasofaringe posterior. Gire el hisopo varias veces.

3)Deje el hisopo en su sitio durante varios segundos y luego retirelo de la nasofaringe.

¢ Hisopo orofaringeo:

Abra bien la boca. Introducir el hisopo estéril en la garganta. Frotar la punta blanda del hisopo sobre ambas
columnas de las amigdalas y la orofaringe posterior, evitando tocar la lengua, los dientes y las encias.

=) = S
B ——
[Preparacion de muestras]

1.Despegue la pelicula de aluminio del tubo de extraccion e insértelo en el orificio de la estacion de trabajo. Para 1
pruebalkit y 5 pruebas/kit, inserte el tubo de extraccién en el pocillo de la caja.

2.Introduzca el hisopo en el tubo de extraccion que contiene tampoén. Gire el hisopo al menos 8-10 veces mientras
lo presiona el hisopo contra el fondo y el lateral del tubo de extraccion.

3.Retire el hisopo nasal apretando y haciendo rodar el hisopo nasal contra los lados del tubo para liberar la mayor
cantidad de liquido posible.

4.Tapar bien el tubo e introdluzcalo de nuevo en la estacién de trabajo o en la caja.

DR

Retire la Gire el hisopo de Presione el hisopoy libere la Coloque
lamina 8a 10 veces mayor cantidad de liquido la tapa
de aluminio

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Deje que el dispositivode ensayoy las muestras se equilibren a temperatura
ambiente (15-30°C o 59-86°F) antes del ensayo.

Para obtener los mejores resultados, la prueba debe realizarse en una hora.

1. Saque el dispositivode pruebade la bolsa sellada.

2. Invertir el tubo de extraccién de la muestra, manteniendo el tubo de
extraccion de la muestra en posicion vertical, afiadir 3 gotas a los pocillos de la
muestra del dispositivo de prueba y, a continuacién, poner en marcha el
temporizador.

3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Interpretar los resultados de la
prueba a los 10 minutos. No leer los resultados después de 20 min.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA GRIPE A+B

C C C C C C

B B B B B B

A A A A A

Gripe B Gripe A Gripe Ay B . - -
Positivo Positivo Positivo Negativo Invalido Invalido

Gripe A positivo:*
En la ventana aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estaren la regién de control (C) y la
otra en la region de la gripe A (A).
Gripe B positivo:*
En la ventana aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estaren la region de control (C) y la
otra en la region de la gripe B (B).
Gripe Ay Gripe B positivo:*
En la ventana aparecen tres lineas de color distintas. Una linea de color debe estar enla region de control (C) y dos
lineas de color deben estar en la regién de la gripe A (A) y en la region de la gripe B (B).
Negativo:
En la regién de control (C) de la ventana aparece una linea de color. En la regién de lalinea de prueba (B/A) no
aparece ninguna linea de color aparente.
Invalido:
La linea de control no aparece en la ventana. Un volumen de muestra insuficiente ounas técnicas de procedimiento
incorrectas son las razones mas probables delfallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba
con un casete de prueba nuevo. Si el problema persiste, deje de utilizar elkit de prueba inmediatamente y péngase
en contacto con su distribuidor local.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA COVID-19

C C (o} C (o}
T T T T T
Positivo Positivo Negativo Invalido Invalido



COVID-19 positivo:*

En la ventana aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en laregién de control (C) y otra
en la regién de prueba (T).

Negativo:

Aparece una linea de color en la region de control (C) de la ventana. En la region de lalinea de prueba (T) no
aparece ninguna linea de color aparente.
Invalido:

La linea de control no aparece en la ventana. Un volumen de muestra insuficiente o unastécnicas de procedimiento
incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea decontrol. Revise el procedimientoy repita la prueba
con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y
poéngase en contacto con su distribuidor local.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA VRS

Positivo Positivo Negativo Invalido Invalido

VRS Positivo:*

En la ventana aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la regiénde control (C) y otra
en la region de prueba (T).

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la zona de control (C) de la ventana. En la zona de la linea deprueba (T) no
aparece ninguna linea de color aparente.

Invalido:

La linea de control no aparece en la ventana. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento
incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba
con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y péngase
en contacto con su distribuidor local.

*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba variara en funcion de la concentracion de los
andlisis en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la linea de prueba se considerara positivo.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA ADV

[} C (o} C C
T T T T T
Positivo Positivo Negativo Invalido Invalido

ADV positivo :*

En la ventana aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la regiéonde control (C) y otra
en la regién de prueba (T).

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la zona de control (C) de la ventana. En la zona de la linea deprueba (T) no
aparece ninguna linea de color aparente.

Invalido:

La linea de control no aparece en la ventana. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento
incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba
con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y pongase
en contacto con su distribuidor local.

*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba variara en funcion de la concentracion de los
analisis en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la linea de prueba se considerara positivo.

CONTROL DE CALIDAD

Control interno: Esta prueba contiene una funcién de control interna, la banda C. La linea C se desarrolla después
de afiadir la solucién de muestra. En caso contrario, revise todo el procedimiento y repita la prueba con un nuevo
dispositivo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1.Estudio clinico: Se realizé una comparacion lado a lado utilizando el reactivo de investigacion y el reactivo de
referencia. Las muestras de la PCR comparativa se obtuvieron a partir de un hisopo nasofaringeo, y la recogida de
muestras para la prueba de antigenos se llevo a cabo siguiendo estas instrucciones. Comparacion con RT-PCR:

matriz de muestra utilizada: matriz de muestra utilizada: matriz de muestra utilizada:

Producto . . . . .
Hisopo nasofaringeo Hisopo nasal Hisopo orofaringeo
Resultado PCR Resultado PCR Resultado PCR
SARS-CoV-2
° Positivo Negativo Total Positivo Negativo Total Positivo Negativo Total
Prueba de \ Positivo 138 0 138 149 0 149 145 0 145
Safecare ‘ Negativo 3 199 202 4 189 193 4 188 192
Total 141 199 340 153 189 342 149 188 337
. . 97.87% 97.39% 97.32%
Sensibllidad Relativa (93.91%~99.56%) (93.44%~99.28%) (93.27%~99.26%)
e ) 100.00% 100.00% 100.00%
Especificidad Relativa (98. 16%~100.00%) (98. 07%~100.00%) (97. 49%~100.00%)
99.12% 98.83% 98.81%

Acuerdo Global

(97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68%)

Gripe A Resultado PCR Total Resultado PCR Total Resultado PCR Total
P Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Prueba de ‘ Positivo 59 1 60 60 2 62 54 1 55
Safecare ‘ Negativo 0 179 179 1 180 181 1 200 201
Total 59 180 239 61 182 243 55 201 256
Sensibilidad Relativa 100% 98.36% 98.18%
(93.94%~ 100.00%) (91.20%~ 99.96%) (90.28%~ 99.95%)
e . 99.44% 98.90% 99.50%
Especificidad Relativa (96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
99.58% 98.77% 99.22%

Acuerdo Global

(97.69%~99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%~99.91%)

Gripe B Resultado PCR Total Resultado PCR Total Resultado PCR Total
Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Prueba de| _Positivo 35 1 36 40 0 40 38 2 40
Safecare ‘ Negativo 1 156 157 1 137 138 1 177 178
Total 36 157 193 41 137 178 39 179 218
i . 7.229 97.56Y 97.449
Sensibilidad Relativa (85.4‘?%~9!;0.93%) (87.14%~9£;°.94%) (86.52%~9£;°.94%)
Especificidad Relativa 99.36% 100.00% 98.88%
(96.50%~99.98%) (97.34%~100.00%) (96.02%~99.86%)
98.96% 99.44% 98.62%

Acuerdo Global

(96.31%~99.87%) (96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%)

VRS Resultado PCR Total Resultado PCR Total Resultado PCR Total
Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Prueba de| Positivo 31 1 32 43 0 43 37 2 39
Safecare \ Negativo 0 166 166 1 160 161 1 187 188
Total 31 167 198 44 160 204 38 189 227
n 5 9
Sensibilidad Relativa (88.78‘710(301/80.00%) (87.9(?";:%;94%) (86.1??"2379;93%)
o ) 409 100¢ 8.949
Especificidad Relativa (96.7?%9!?.99%) (97.72%~/1°00%) (96.2§%~9£§0.87%)
99.49% 99.51% 98.68%

Acuerdo Global

(97.22%~99.99%) (97.30%~99.99%) (96.19%~99.73%)

ADV Resultado PCR Total Resultado PCR Total Resultado PCR Total
Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Prueba de|_Positivo 29 1 30 34 1 3 2 2 34
Safecare | Negativo 1 157 | 158 1 160 | 161 1 181 182
Total 30 158 | 188 35 161 196 3 183 | 216
Sensibilidad Relativa 96.67% 97.14% 96.57%
(82.78%~99.92%) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)
— . 99.37% 99.38% 98.91%
Especificidad Relativa (96.529%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%-~99.87%)
98.94% 98.98% 98.61%

Acuerdo Global

(96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)

2.Reactividad cruzada: Los estudios de reactividad cruzada se realizan para demostrar que la prueba no reacciona
con los siguientes microorganismos de la tabla siguiente.

Reactivos cruzados Concentracion Reactivos cruzados Concentracion

MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0x 10° CFU /mL

Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0x 10° CFU /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10 CFU /mL

Coronavirus humano OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL

Coronavirus humano 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0x10° CFU /mL

Coronavirus humano NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humano HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 1-4 1.0 x 105 TCIDso /mL | Streptococcus pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL

Human metapneumovirus ("MPV) | 1.0 x 105 TCIDso /mL | Mycobacterium tuberculosis 1.0x 10° CFU /mL

Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL Staphylococcus epidermidis 1.0x 10° CFU /mL

Lavado nasal con hisopo /

3.Interferencias: Se evaluaron las siguientes sustancias endégenas de interferencia en las concentraciones
indicadas y no se encontré ningun efecto.

Sangre entera(4%),Anticuerpo humano anti-ratén (HAMA)(1mg/ml),D-Biotina(100mg/ml),- Fluticasona propionato
spray nasal(5% v/v), 4-Acetamidofenol(10mg/ml), Oximetazoli- na(10mg/ml), Fenilefrina(100mg/ml), Fosfato de
oseltamivir (10mg/mL), mupirocina (10mg/mL), mucina (1%), cloraséptico para el dolor de garganta (15%
v/v), gel nasal (NeilMed) (5% v/v), gotas de tobramicina (4ug/mL), aerosol nasal (15% v/v), COLDRE- MEDY (5%
v/v), limpiador y mucusolavente nasal (dilucién 1:10 dilucién), Jabén de manos,(15% v/v), Alcohol(5% v/v).

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1.Para uso profesional médico de diagnéstico in vitro y sélo debe utilizarse para la deteccion cualitativa de la gripe A
y/o B y/lo SARS-CoV-2 y/o VRS y/o ADV. La intensidad del color de una linea positiva no se evaluara como
cuantitativa o semicuantitativa.

2.La Prueba Rapida Combinada de Antigenos de COVID-19/Gripe/VRS/ADV (Hisopo) es capaz de detectar
particulas viables y no viables de gripe, SARS-CoV-2 , VRS y ADV. El rendimiento de la prueba depende de la
cantidad de virus (antigeno) en la muestra y puede o no correlacionarse con los resultados de PCR realizados en la
misma muestra. La etiologia de la infeccion respiratoria causada por microorganismos distintos de los virus de la
gripe Ao B 0 SARS-COV-2 0 VRS 0 ADV no se establecera con esta prueba.

3.El rendimiento se ha evaluado utilizando Unicamente los procedimientos indicados en este prospecto. Las
modificaciones de estos procedimientos pueden alterar el rendimiento de la prueba.

4 La prueba esta destinada a la deteccion de la infeccién y no para determinar el estado de la infeccién. La prueba
se utiliza para el diagnéstico auxiliar y no puede ser utilizado como el tnico indicador de diagnéstico de si el sujeto
de prueba esta infectado con la Prueba Rapida Combinada de Antigenos de COVID-19/Gripe/VRS/ADV (Hisopo).

5.Si el resultado de la prueba es negativo pero persisten los sintomas clinicos, se recomien- da realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodosclinicos. Como ocurre con todas las pruebas diagndsticas, el médico sélo debe
confirmar el diagnéstico una vez evaluados todos los resultados clinicos y de laboratorio.

6.Los resultados negativos de la prueba no pretenden descartar la presencia de antigenos virales de la gripe Ay/o
B y/o SARS-CoV-2 y/o VRS y/o ADV en la muestra en cualquier momento, ya que pueden estar presentes por
debajo del nivel minimo de deteccion de la prueba.

7.Los valores predictivos positivo y negativo dependen en gran medida de la prevalencia.
8.Pueden producirse falsos negativos si la muestra se recoge, transporta o manipula de forma incorrecta.

9.Los nifios tienden a excretar el virus durante periodos mas largos que los adultos, lo que puede dar lugar a
diferencias de sensibilidad entre nifios y adultos.
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SAFECARE COVID-19/Grypa/RSV/ADV
Szybki Test Kombinacji Antygenow (Wymaz)
Wstawka Do Opakowania

FCRA-6052

Wytgcznie do profesjonalnego uzytku medycznego w diagnostyce in vitro.
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Polski

COVID-19/Grypa/RSV/ADV Szybki Test Kombinacji Antygenéw (Wymaz) to szybki wizualny test immunologiczny do
jakosciowego, wstepnego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydowego antygendw wiruséw grypy Ai B,
SARS-COV-2, syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) i adenowirusa z wymazoéw z nosa, wymazow z jamy
nosowo-gardtowej lub wymazow z jamy ustno-gardtowej. Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w
szybkiej diagnostyce réznicowej ostrego zakazenia wirusem grypy typu A i B, SARS-COV-2, RSV i antygenem
adenowirusem.

Wyniki dotyczg identyfikacji antygenu biatka nukleokapsydu SARS-COV-2, grypy Ai B, RSV i adenowirusa.
Pozytywne wyniki wskazujg na obecnos$¢ antygenéw wirusowych, ale do okreslenia statusu zakazenia konieczna jest
korelacja kliniczna z historig pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczajg
infekcji bakteryjnej lub wspétzakazenia innymi wirusami. Wykryty czynnik moze nie by¢ ostateczng przyczyng
choroby.

Negatywne wyniki od pacjentéw z objawami nalezy traktowac jako przypuszczalne i w razie potrzeby mozna
przeprowadzi¢ potwierdzenie za pomocg testu molekularnego w celu leczenia pacjenta. Negatywne wyniki nie
wykluczajg zakazenia wirusem i nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia lub postepowania z pacjentem, w tym decyzji dotyczgcych kontroli zakazen.

COVID-19/Grypa/RSV/ADV Szybki Test Kombinacji Antygenéw (Wymaz) jest przeznaczony do uzytku przez
personel medyczny lub przeszkolonych operatoréw, ktérzy sg biegli w wykonywaniu szybkich testéw przeptywu
bocznego.

ZASADA

COVID-19/Grypa/RSV/ADV Szybki Test Kombinacji Antygenéw (Wymaz) wykrywa antygeny wirusowe grypy Ai B
oraz SARS-COV-2, RSV, antygen Adenowirus poprzez wizualng interpretacje rozwoju koloru na pasku. Przeciwciata
przeciw grypie A i B oraz przeciwciata anty-SARS-COV-2, anty-RSV, anty-ADV sg unieruchomione odpowiednio w
obszarze testowym A, B i T membrany. Podczas testu wyekstrahowana probka reaguje z przeciwciatami przeciwko
grypie A, B i SARS-COV-2, RSV i ADV sprzezonymi z kolorowymi czgsteczkami i wstepnie powleczonymi na
podktadce do probek testu. Nastgpnie mieszanina migruje przez membrang w wyniku dziatania kapilarnego i
wchodzi w interakcje z odczynnikami na membranie. Jesli w prébce znajduje sie wystarczajaca ilo$¢ antygenow
wirusowych grypy Ai B lub antygenéw SARS-COV-2, RSV, ADV, w odpowiednim obszarze testowym btony utworzg
sie kolorowe pasma. Obecnos¢ kolorowego pasma w regionie A i/lub B i/lub T wskazuje na pozytywny wynik dla
poszczegodlnych antygenéw wirusowych, podczas gdy jego brak wskazuje na wynik negatywny. Aby stuzy¢ jako
kontrola proceduralna, kolorowa linia bedzie zawsze pojawiac si¢ w obszarze linii kontrolnej, wskazujac, ze dodano
odpowiednig objeto$¢ prébki i nastgpito przesigkanie membrany.

KOMPONENTY ZESTAWU

Test Antygenowy
COVID-19/Grypa/RSV/ADV

Kazde urzadzenie zawiera pasek z kolorowymi koniugatami i reaktywnymi
odczynnikami wstepnie rozprowadzonymi w odpowiednich regionach

Probéwka ekstrakcyjna z buforem Do ekstrakcji probek

Wysterylizowany wymaz Do pobierania prébek

Stacja robocza Do umieszczania rurki ekstrakcyjnej

Wstawka do opakowania Dla instrukcji obstugi

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
Regulator czasowy

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Nie uzywac, jesli saszetka jest uszkodzona lub otwarta. Nie uzywa¢
ponownie testéw.

Nie miesza¢ sktadnikéw z réznych partii zestawu. Unikaj zanieczyszczenia krzyzowego probek, uzywajac
nowego pojemnika do pobierania prébek dla kazdej uzyskanej probki.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obstugiwane sg probki lub zestawy.

Ze wszystkimi prébkami nalezy postepowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzega¢ ustalonych
$rodkoéw ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi podczas testéw i postepowa¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami prawidtowego usuwania probek.

Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i
okulary ochronne.

Wilgotnosc¢ i temperatura mogg negatywnie wptywac na wyniki.

Bufor ekstrakcyjny zawiera roztwor soli, jesli roztwér wejdzie w kontakt ze skérg lub oczami, nalezy przemy¢ je
duzg iloscig wody.

Zuzyte materiaty testowe nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA | PRZECHOWYWANIA ODCZYNNIKOW

Nieuzywane urzgdzenia testowe nalezy przechowywac nieotwarte w temperaturze 4°C-30°C. W przypadku
przechowywania w temperaturze 4°C-8°C, przed otwarciem nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie testowe osiagneto
temperature pokojowa. Urzadzenie testowe jest stabilne do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanym
woreczku. Nie zamraza¢ zestawu ani nie wystawia¢ go na dziatanie temperatury powyzej 30°C.

POBIERANIE | OBSLUGA PROBEK

[Pobieranie Prébek]
¢ Nieodpowiednie pobranie probki lub niewtasciwe obchodzenie sig z probkg moze dac¢ fatszywy wynik.
e Przed pobraniem wymazu nalezy poinstruowac pacjenta, aby wydmuchat nos.
o Wymaz z nosa:

1)Wprowadzi¢ wymaz do jednego nozdrza pacjenta. Korcéwka wymazu powinna by¢ wprowadzona do 2,5 cm
(1 cal) od krawedzi nozdrza. Przetocz wymaz 5 razy wzdtuz btony $luzowej wewnatrz nozdrza, aby upewni¢ sie,
ze zebrano zaréwno $luz, jak i komorki.

2)Uzywajgc tego samego wymazu, powtorz ten proces dla drugiego nozdrza, aby upewnic sig, ze pobrano
odpowiednig prébke z obu jam nosowych.

3)Wyciagnij wymazoéwke z jamy nosowe;j.

iy

* Wymaz z jamy nosowo-gardiowej:

1)Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu. Wprowadzi¢ wymazéwke przez nozdrze, z ktérego podczas kontroli
wzrokowej wydobywa sie najwiecej wydzieliny.

2)Trzymaj wymaz w poblizu dna przegrody nosa, delikatnie wciskajgc wymazdéwke do tylnej czes$ci nosogardzieli.
Kilkakrotnie obréci¢ wymazdéwke.

3)Pozostaw wymaz na miejscu przez kilka sekund, a nastepnie usun go z nosogardzieli.

e \Wymaz z jamy ustno-gardtowe;j:

Otworz szeroko usta. Wprowadzi¢ sterylny wymaz do gardfa. Przetrzyj miekka koncéwka wymazu obie kolumny
migdatkow i tylng cze$¢ jamy ustnej i gardta, unikajac dotykania jezyka, zebow i dzigset.

# @ —
.
[Przygotowanie Prébek]

1.Zdejmij folie z rurki ekstrakcyjnej i wioz jg do otworu w stacji roboczej. W przypadku 1 testu/zestawu i 5
testow/zestawu wtdz rurke ekstrakeyjng do otworu w pudetku.

2.Wiozy¢ wymaz do probdwki ekstrakcyjnej zawierajgcej bufor. Obréci¢ wymaz co najmniej 8-10 razy, dociskajgc go
do dna i boku rurki ekstrakcyjne;.

3.Wyja¢ wymaz, Sciskajgc go i obracajgc po bokach probéwki, aby uwolni¢ jak najwiecej ptynu.
4.Zakryj szczelnie probowke korkiem i wtoz jg z powrotem do stacji roboczej lub pudetka.

cr e

Naci$nij wymaz i wypus¢

Odklej folie jak najwiecej ptynu.

Obréci¢ wymaz 8-10 razy

Umies¢ nasadke

PROCEDURA TESTU

Pozwol urzadzeniu testowemu i probkom ustabilizowac sie do temperatury
pokojowej (15-30°C lub 59-86°F) przed badaniem.

Aby uzyskac najlepsze wyniki, test nalezy wykona¢ w ciggu jednej godziny.
1.Wyja¢ urzadzenie testowe z zapieczetowanego woreczka.

2.0dwrdo¢ rurke do ekstrakcji probki, trzymajac ja pionowo, przenie$ 3 krople
do studzienki na prébke (S) urzadzenia testowego, a nastepnie uruchom
stoper.

3.Poczekaj na pojawienie sie kolorowych linii. Zinterpretuj wyniki testu po 10
minutach. Nie odczytywa¢ wynikéw po 20 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW Dla Grypy A + B

C C C C C

B B B B

A A A A
Pozytywny Pozytywny Pozytywny Negatywny Nieprawidtowy Nieprawidiowy

wynik grypy B wynik grypy A wynik grypy A+ B

Pozytywny Wynik Grypy A:*

W oknie pojawig sig¢ dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w obszarze grypy A (A).

Pozytywny Wynik Grypy B:*

W oknie pojawig sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac¢ sie¢ w obszarze grypy B (B).

Pozytywny Wynik Grypy A i Grypy B:*

Trzy rézne kolorowe linie pojawiajg sie w oknie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sig¢ w obszarze
kontrolnym (C)

Dwie kolorowe linie powinny znajdowac sig w regionie grypy A (A) i regionie grypy B (B).

Negatywny:

Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C) lewego okna. Zadna widoczna kolorowa linia nie
pojawia sie w obszarze linii testowej (B/A).
Nieprawidiowe:

Linia kontrolna nie pojawia sie w lewym oknie. Niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub nieprawidtowa procedura
Techniki sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepowodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz
test z nowg kasetg testowa. Jesli problem nie ustgpi, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i
skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

INTERPRETACJA WYNIKOW Dla COVID-19

C C C (o} C
T T T T T
Pozytywny Pozytywny Negatywny Nieprawidtowy Nieprawidtowy

Pozytywny Wynik COVID-19:*

W oknie pojawig sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w obszarze testowym (T).

Negatywny:

Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze kontrolnym (C) okna. Zadna widoczna kolorowa linia nie pojawia sie w
obszarze linii testowej (T).

Nieprawidtowy wynik:

Linia kontrolna nie pojawia si¢ w oknie Niewystarczajaca objetos¢ probki lub nieprawidtowa procedura techniki sg
najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepowodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtoérz test z nowg
kasetg testowa. Jesli problem nie ustgpi, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontak-
towac sie z lokalnym dystrybutorem.

INTERPRETACJA WYNIKOW Dla RSV

C C (63 C (63
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Pozytywny Pozytywny Negatywny Nieprawidtowy Nieprawidtowy

Pozytywny Wynik RSV:*

W oknie pojawig sig¢ dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac¢ sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze testowym (T).
Wynik negatywny:

Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze kontrolnym (C) okna. Zadna widoczna kolorowa linia nie pojawia sie w
obszarze linii testowej (T).

Nieprawidiowy wynik:

Linia kontrolna nie pojawia sig¢ w oknie Niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowa procedura techniki sg
najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepowodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz test z nowg
kasetg testowa. Jesli problem nie ustgpi, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontak-
towac sig z lokalnym dystrybutorem.

INTERPRETACJA WYNIKOW Dla ADV

C C C C C
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Pozytywny Pozytywny Negatywny Nieprawidtowy Nieprawidtowy

Pozytywny Wynik ADV:*

W oknie pojawig sig¢ dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w obszarze
kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w obszarze testowym (T).
Wynik negatywny:

Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze kontrolnym (C) okna. Zadna widoczna kolorowa linia nie pojawia sie w
obszarze linii testowej (T).

Nieprawidtowy wynik:

Linia kontrolna nie pojawia sig¢ w oknie Niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowa procedura techniki sg
najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepowodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz test z nowg
kasetg testowa. Jesli problem nie ustgpi, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontak-
towac sie z lokalnym dystrybutorem.

*UWAGA: Intensywno$¢ koloru w obszarze linii testowej bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia analiz w prébce.
Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej nalezy uzna¢ za pozytywny.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola Wewnetrzna: Ten test zawiera wbudowang funkcje kontrolng, pasmo C. Linia C rozwija si¢ po dodaniu
roztworu probki. W przeciwnym razie nalezy powtérzy¢ catg procedure i powtérzy¢ test z nowym urzadzeniem.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

1.Badanie kliniczne: Poréwnanie zostato przeprowadzone przy uzyciu odczynnika badawczego i odczynnika
referencyjnego. Probke poréwnawczg PCR uzyskano z wymazu z jamy nosowo-gardiowej, a pobranie probki do
testu antygenowego przeprowadzono zgodnie z niniejszg instrukcjg. Poréwnanie z RT-PCR:

Produkt uzywana matryca probki: uzywana matryca probki: uzywana matryca probki:

Wymaz z jamy nosowo-gardiowe;j Wymaz z nosa Wymaz z jamy ustno-gardtowej
Wynik PCR ] Wynik PCR ] Wynik PCR ]
SARS-COV-2
Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny golem
Safecare | Pozytywny 138 0 138 149 0 149 145 0 145
Test ‘ Negatywny 3 199 202 4 189 193 4 188 192
Ogotem 141 199 340 153 189 342 149 188 337
“ 97.87% 97.39% 97.32%
Wzgledna Czutose (93.91%~99.56%) (93.44%~99.28%) (93.27%~99.26%)
Wzgledna 100.00% 100.00% 100.00%
Specyficzno$e (98. 16%~100.00%) (98. 07%~100.00%) (97. 49%~100.00%)
. 99.12% 98.83% 98.81%
Ogolna Zgoda (97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68%)
Grvoa A Wynik PCR N Wynik PCR N Wynik PCR N
P Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny gotem
Safecare | Pozytywny 59 1 60 60 2 62 54 1 55
Test [Negatywny 0 179 179 1 180 181 1 200 201
Ogodtem 59 180 239 61 182 243 55 201 256
I 100% 98.36% 98.18%
Wzgledna Czutose (93.94%~ 100.00%) (91.20%~ 99.96%) (90.28%~ 99.95%)
Wzgledna 99.44% 98.90% 99.50%
Specyficznosé (96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
Ogélna Zgoda 99.58% 98.77% 99.22%
9 9 (97.69%~99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%~99.91%)
Grypa B Wynik PCR i Wynik PCR " Wynik PCR "
P Pozytywny | Negatywny gorem Pozytywny | Negatywny gorem Pozytywny | Negatywny gorem
Safecare | Pozytywny 35 1 36 40 0 40 38 2 40
Test  [Negatywny 1 156 157 1 137 138 1 177 178
Ogodtem 36 157 193 41 137 178 39 179 218
Wzgledna Czulose 97.22% 97.56% 97.44%
g (85.47%~99.93%) (87.14%~99.94%) (86.52%~99.94%)
Wzgledna 99.36% 100.00% 98.88%
Specyficznosé (96.50%~99.98%) (97.34%~100.00%) (96.02%~99.86%)
pecy!
. 98.96% 99.44% 98.62%
Ogdlna Zgoda (96.31%~99.87%) (96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%)
RSV Wynik PCR e Wynik PCR Stem Wynik PCR Som
Pozytywny | Negatywny |~ 22| Pozytywny | Negatywny |90 C""| Pozytywny | Negatywny |9
Safecare \ Pozytywny 31 1 32 43 0 43 37 2 39
Test  [Negatywny 0 166 166 1 160 161 1 187 188
Ogotem 31 167 198 44 160 204 38 189 227
< 100% 97.76% 97.37%
Wzgledna Czulose (88.78%~ 100.00%) (87.98%~ 99.94%) (86.19%~ 99.93%)
Wzgledna 99.40% 100% 98.94%
Specyficzno$c (96.71%~99.99%) (97.72%~100%) (96.23%~99.87%)
. 99.49% 99.51% 98.68%
Ogolna Zgoda (97.22%~99.99%) (97.30%~99.99%) (96.19%~99.73%)
Wynik PCR i Wynik PCR i Wynik PCR i
ADV
Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny gotem Pozytywny | Negatywny gotem
Safecare | Pozytywny 29 1 30 34 1 35 32 2 34
Test [Negatywny 1 157 158 1 160 161 1 181 182
Ogodtem 30 158 188 35 161 196 33 183 216
I 96.67% 97.14% 96.97%
Wagledna Czutose (82.78%~99.92%) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)

Wzgledna 99.37% 99.38% 98.91%

Specyficznos¢ (96.52%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%~99.87%)
Ogélna Zgoda 98.94% 98.98% 98.61%

9 9 (96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)
2.Reaktywnos¢ krzyzowa: Badania reaktywnosci krzyzowej sg przeprowadzane w celu wykazania, ze test nie
reaguje z nastepujgcymi mikroorganizmami w ponizszej tabeli.

Reagent krzyzowy Koncentracja Reagent krzyzowy Koncentracja
MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0x10° CFU /mL
Rhinowirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0x 10° CFU /mL
Enterowirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0x 10° CFU /mL
Ludzki koronawirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL
Ludzki koronawirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0x 10° CFU /mL
Ludzki koronawirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0x 10° CFU /mL
Ludzki koronawirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL
Ludzki wirus paragrypy 1-4 1.0 x 10° TCIDso /mL | Streptococcus pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL
Ludzki metapneumowirus (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL | Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL
Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU /mL
Ptyn do ptukania /
wymazow z nosa

3.Zaktocenia: Nastepujace endogenne substancje zaktdcajgce zostaty ocenione w wymienionych stezeniach i nie
stwierdzono ich wptywu.

Krew petna (4%), ludzkie przeciwciato anty-mysie (HAMA) (1 mg/mL), D-biotyna (100 mg/mL), propionian flutikazonu
w aerozolu do nosa (5% v/v), 4-acetamidofenol (10 mg/mL), oksymetazolina (10 mg/mL), fenylefryna (100 mg/mL),
fosforan oseltamiwiru (10 mg/mL), Mupirocyna (10 mg/mL), Mucyna (1%), Chloraseptic SORE THROAT (15% v/v),
Naso GEL (NeilMed) (5% v/v), Tobramycyna Krople (4 pg/mL), Spray do nosa (15% v/v), COLD REMEDY (5% v/v),
NASAL WASH MUCUS SOLVENT & CLEANER (rozcieficzenie 1:10), mydto do rak (15% v/v), alkohol (5% v/v).

OGRANICZENIA TESTU

1.Do profesjonalnego uzytku medycznego w diagnostyce in vitro i powinien stuzy¢ wytgcznie do jako$ciowego
wykrywania grypy A i/lub B i/lub COVID-19 i/lub RSV i/lub ADV. Intensywno$¢ koloru linii pozytywnej nie moze by¢
oceniana jako ilosciowa lub pétilosciowa.

2.COVID-19/Grypa/RSV/ADV Szybki Test Kombinacji Antygenéw (Wymaz) jest w stanie wykry¢ zaréwno zywotne,
jak i niezywotne czgsteczki grypy, COVID-19, RSV i ADV. Wydajnos$¢ testu zalezy od ilo$ci wirusa (antygenu) w
prébce i moze, ale nie musi, korelowa¢ z wynikami PCR przeprowadzonymi na tej samej prébce. Za pomocg tego
testu nie mozna ustali¢ etiologii zakazenia uktadu oddechowego wywotanego przez mikroorganizmy inne niz wirus
grypy typu A lub B, SARS-COV-2, RSV lub ADV.

3.Wydajnos¢ zostata oceniona wytgcznie przy uzyciu procedur podanych w niniejszej ulotce produktu. Modyfikacje
tych procedur moga wptyng¢ na wyniki testu.

4 Test jest przeznaczony do wykrywania infekcji, a nie do okreslania stanu zakazenia. Test stuzy do diagnostyki
pomocniczej i nie moze by¢ stosowany jako jedyny wskaznik diagnostyczny, czy badany jest zakazony COVID-19
i/lub grypa A i/lub grypa B i/lub RSV i/lub ADV.

5.Negatywny wynik testu moze wystgpié, jesli poziom antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu.
Jesli wynik testu jest negatywny, ale objawy kliniczne utrzymuja sie, zaleca sie dodatkowe badanie przy uzyciu
innych metod klinicznych. Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, potwierdzona diagnoza
powinna zosta¢ postawiona przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratory-
jnych.

6.Negatywne wyniki testu nie majg na celu wykluczenia obecnosci grypy A i/lub B i/lub COVID-19 i/lub RSV i/lub
antygenéw wirusowych ADV w prébce w dowolnym momencie, poniewaz mogg one by¢ obecne ponizej minimalne-
go poziomu wykrywalnosci testu.

7.Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne w duzym stopniu zalezg od czestos$ci wystepowania.

8.Fatszywie negatywne wyniki moga wystapic, jesli prébka zostanie nieprawidlowo pobrana, przetransportowana lub
obstuzona.

9.Dzieci majg tendencje do wydalania wirusa przez dtuzszy czas niz dorosli, co moze skutkowac¢ réznicami we
wrazliwosci migdzy dzie¢mi a dorostymi.
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® Nie uzywa¢ ponownie Wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro
‘J”" Przechowywany miedzy 4-30°C @ Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
; Trzymaj z dala od $wiatta stonecznego Numer partii
= Data przydatnosci do spozycia W Zawiera wystarczajacg do <n> testéw
™ Producent o Data Produkgji
|STERILE|E0| Sterylizowane przy uzyciu tienku etylenu STERILE| R Sterylizowane przy uzyciu promieniowania
Numer Katalogowy C€ Znak CE
[[ec [rer] Autoryzowany Przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

m MedUnion S.L.
Carrer de Tapioles, 33, 2-1, Barcelona,
08004, Spain

Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Tel/Fax: +86 571 81389219

Email: admin@safecare.com.cn

I Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.

q3

SAFECARE COVID-19/Gripa/VRS/ADV
Test Rapid Combinat Antigen (Tampon)
Insertii Pentru Ambalaje

FCRA-6052

Numai pentru profesionistii din domeniul Medical, pentru diagnostic in vitro.
UTILIZARE PREVAZUTA

COVID-19/Gripa/VRS/ADV Test Rapid Combinat Antigen (Tampon) este un test rapid imunologic vizual pentru
detectarea calitativa, prezumtiva a antigenului proteinei nucleocapsidice a antigenelor virale gripale A si B,
SARS-COV-2, virusul sincitial respirator (VRS) si Adenovirusul din tampoane nazale, tampoane nazofaringiene sau
tampoane orofaringiene. Testul este destinat utilizarii ca ajutor in diagnosticul diferential rapid al infectiei cu virusul
gripal A&B acut, SARS-COV-2, VRS si Antigenul Adenovirus.

Rezultatele sunt pentru identificarea Antigenului Proteinei nucleocapsida SARS-COV-2, Influenza A&B, VRS si
Adenovirus. Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar corelatia clinica cu istoricul pacientului si alte
informatii diagnostice este necesara pentru a determina starea infectiei. Rezultatele pozitive nu exclud infectia
bacteriana sau co-infectia cu alte virusuri. Agentul detectat poate sa nu fie cauza certa a bolii.

Romana

Rezultatele negative de la pacientii cu simptome trebuie tratate ca prezumtive si se poate efectua confirmarea cu un
test molecular, daca este necesar, pentru gestionarea pacientului. Rezultatele negative nu exclud infectia cu virusul

si nu trebuie utilizate ca baza unica pentru deciziile de tratament sau de gestionare a pacientilor, inclusiv deciziile de
control al infectiilor.

COVID-19/Gripa/VRS/ADV Test Rapid Combinat Antigen (Tampon) este destinat utilizarii de catre profesionisti din
domeniul medical sau operatori instruiti care sunt competenti in efectuarea testelor rapide de flux lateral.

PRINCIPIU

COVID-19/Gripa/VRS/ADV Test Rapid Combinat Antigen (Tampon) detecteaza antigenele virale gripale A&B si
SARS-COV-2, VRS, Adenovirus Antigen prin interpretarea vizuala a dezvoltarii culorii pe banda. Anticorpii antigripali
A&B si anticorpii Anti-SARS-COV-2, Anti-VRS, Anti-ADV sunt imobilizati pe regiunea de testare A, B si respectiv T a
membranei. In timpul testérii, probei extras reactioneaza cu anticorpi anti-gripali A, B si SARS-COV-2, VRS si ADV
conjugati cu particule colorate si pre-acoperiti pe tamponul de proba al testului. Amestecul migreaza apoi prin
membrana prin actiune capilara si interactioneaza cu reactivii de pe membrana. Daca exista suficienti antigeni virali
A&B ai gripei sau antigen SARS-COV-2, VRS, ADV in probei, se vor forma benzi colorate in regiunea de testare
corespunzatoare a membranei. Prezenta unei benzi colorate in regiunea A si/sau B si/sau T indica un rezultat pozitiv
pentru antigenele virale particulare, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ. in scopuri de control
procedural, o linie colorata apare intotdeauna in zona liniei de control, pentru a indica faptul ca volumul corect al
esantionului a fost addugat si ca a avut loc membranele de lovire.

COMPONENTE DE TRUSE

Antigen Testare COVID-19/
Gripa/VRS/ADV

Fiecare dispozitiv contine o banda cu conjugate colorate si reagenti reactivi
pre-raspanditi in regiunile corespunzatoare

Tub de extractie cu tampon Pentru extractia probelor

Tampon sterilizat Pentru colectarea probelor

Statii de lucru Pentru plasarea tubului de extractie

Insertii pentru ambalaje Pentru instructiuni de operare

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
Cronometru

AVERTIZARI S| AVERTIZARI

Nu utilizati dupa data de expirare. A nu se utiliza daca punga este deteriorata sau deschisa. Nu reutilizati testele.

Nu amestecati componente ale diferitelor loturi de truse. Evitati contaminarea incrucisata a probelor prin
utilizarea unui nou recipient de colectare a probelor pentru fiecare probei obtinut.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau truse.

Tratati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Se respecta precautiile stabilite impotriva
pericolelor microbiologice pe toata durata testarii si se urmeaza procedurile standard pentru eliminarea corecta a
probelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand probele sunt testate.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Garnitura de extractie contine solutie fiziologica daca solutia intré fn contact cu pielea sau ochii, clatind cu multa
apa.

Eliminati utilizarea materialelor de testare in conformitate cu reglementarile locale.

INSTRUCTIUNI DE PREPARARE $I DEPOZITARE A REACTIVULUI

A se pastra dispozitivele de testare neutilizate nedeschise la 4°C-30°C. Daca este pastrat la o temperatura cuprinsa
ntre 4°C-8°C, asigurati-va ca dispozitivul de testare este adus la temperatura camerei inainte de deschidere.
Dispozitivul de testare este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Nu congelati trusa si nu o
expuneti la temperaturi peste 30°C.

COLECTAREA S| MANIPULAREA PROBELOR

[Colectarea Probei]

e Colectarea necorespunzatoarea probelor sau manipularea necorespunzatoare a acestora pot duce la un rezultat
fals.

« Tnainte de colectarea tamponului, pacientul trebuie instruit sa-si sufle nasul.
e Tamponarea Nazala:

1)Introduceti tamponul intr-o nara a pacientului. Varful tamponului trebuie introdus pana la 2,5 cm (1 inch) de la
marginea narii. Rotiti tamponul de 5 ori de-a lungul mucoasei din interiorul narii pentru a va asigura ca sunt
colectate atat mucusul, cat si celulele.

2)Folosind acelasi tampon, repetati acest proces pentru cealaltd nara pentru a va asigura ca se colecteaza o
proba adecvata din ambele cavitati nazale.

3)Retrageti tamponul din cavitatea nazala.

iy

1)inclinati capul pacientului inapoi. Introduceti tamponul in nara care la o inspectie vizuala prezintd cea mai mare
secretie.

e Tamponarea Nazofaringiana:

2)Pastrati tamponul langa podeaua septului nasului in timp ce impingeti usor tamponul in nazofaringele
posterior. Rotiti tamponul de mai multe ori.

3)Lasati tamponul in loc timp de cateva secunde, apoi scoateti-l din nazofaringe.
—
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e Tamponarea orofaringiana:

Deschideti larg gura. Introduceti tamponul steril in gat. Frecati varful moale al tamponului peste ambele coloane
ale amigdalelor si orofaringelui posterior, evitand atingerea limbii, dintilor si gingiilor.
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[Procedura de Testare]

1.Scoateti folia de aluminiu de pe tubul de extractie si introduceti-o in gaura statiei de lucru. Pentru 1 testare/truse si
5 testele/truse, introduceti tubul de extractie n orificiul din cutie.

2.Introduceti tamponul in tubul de extractie care contine tampon. Rotiti tamponul de cel putin 8-10 ori in timp ce il
apasati pe fundul si partea laterala a tubului de extractie.

3.Scoateti tamponul in timp ce il stoarceti si rotiti pe pértile laterale ale tubului pentru a elibera cat mai mult lichid
posibil .
4.Acoperiti bine tubul cu capac si introduceti tubul inapoi in statie sau in cutie.

A

. Apasati tamponul si stoarceti

Indepartati folia Rotiti tamponul de 8-10 ori cat mai mult lichid posibil

Asezati capacul

PROCEDURA DE ANALIZA

Se lasa dispozitivul de testare si esantioanele sa se echilibreze la
temperatura camerei (15-30°C sau 59-86°F) inainte de testare.

Pentru cele mai bune rezultate, testul trebuie efectuat intr-o ora.
1.Scoateti dispozitivul de testare din punga sigilata.

2.Se inverseaza tubul de extractie a probei, tinand tubul de extractie a probei
in pozitie verticala, se transfera 3 picaturi in godeul (godeurile) probei al
dispozitivului de testare, apoi se porneste cronometrul.

3.Asteptati s& apara linii colorate. Interpretati rezultatele testului la 10 de
minute. Nu cititi rezultatele dupa 20 de minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI Pentru Gripa A + B

C C C C C C
B B B B B B
A A A A A
Gripa B Gripa A GripaA+B . . ’
Pozitiva Pozitiva Pozitiva Negativ Invalid Invalid

Pozitiv Gripa A:*
Apar doua linii colorate distincte n fereastra din stanga. O linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de control (C) si
o alta linie colorata ar trebui sa fie in regiunea gripala A (A).

Pozitiv Gripa B:*
Apar doud linii colorate distincte in fereastra din stanga. O linie colorata trebuie sé fie in regiunea de control (C) si o
alta linie colorata trebuie sé fie in regiunea gripala B (B).

Pozitiv Gripa A si Gripa B:*
Trei linii colorate distincte apar in fereastra din stanga. O linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C)
Si doua linii colorate ar trebui sa fie in regiunea gripei A (A) si regiunea gripei B (B).

Negativ:
O linie colorata apare in regiunea de control (C) a ferestrei din stanga. Nu apare nicio linie colorata aparenta in
regiunea liniei de testare (B/A).

Invalid:

Linia de control nu apare in fereastra din stanga. Volum insuficient al esantionului sau tehnicile de procedura
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Examinati procedura si repetati testul cu
o noua Casetd de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local.

INTERPRETAREA REZULTATULUI Pentru COVID-19

C C C C C
T T T T T
Pozitiv Pozitiv Negativ Invalid Invalid

Rezultat pozitiv:*

Doua linii colorate distincte apar in fereastra relativa. O linie colorata trebuie sé fie in regiunea de control (C) si o alta
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de Testare (T).

Rezultat negativ:

O linie colorata apare in regiunea de control (C) a ferestrei relative. Nu apare nicio linie colorata aparenta in regiunea
liniei de testare (T).

Rezultat invalid:

Linia de control nu apare in fereastra relativa. Volum insuficient al esantionului sau tehnicile de procedura incorecte
sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Examinati procedura si repetati testul cu o noua
Caseta de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul
local.

INTERPRETAREA REZULTATULUI Pentru VRS

C (63 C C C
T T T T T
Pozitiv Pozitiv Negativ Invalid Invalid

Rezultat pozitiv:*

Doua linii colorate distincte apar in fereastra relativa. O linie colorata trebuie sé fie in regiunea de control (C) si o alta
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de Testare (T).

Rezultat negativ:

O linie colorata apare in regiunea de control (C) a ferestrei relative. Nu apare nicio linie colorata aparenta in regiunea
liniei de testare (T).

Rezultat invalid:

Linia de control nu apare in fereastra relativa. Volum insuficient al esantionului sau tehnicile de procedura incorecte
sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Examinati procedura si repetati testul cu o noua
Caseta de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul
local.

INTERPRETAREA REZULTATULUI Pentru ADV

Pozitiv Pozitiv Invalid Invalid
Rezultat pozitiv:*

Doua linii colorate distincte apar n fereastra relativa. O linie colorata trebuie sé fie in regiunea de control (C) si o alta
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de Testare (T).

Rezultat negativ:

O linie colorata apare in regiunea de control (C) a ferestrei relative. Nu apare nicio linie colorata aparenta in regiunea
liniei de testare (T).

Rezultat invalid:

Linia de control nu apare in fereastra relativa. Volum insuficient al esantionului sau tehnicile de procedura incorecte
sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Examinati procedura si repetati testul cu o noua
Caseta de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul
local.

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare va varia in functie de concentratia analizelor din probei. Prin
urmare, orice nuanta de culoare din regiunea liniei de testare trebuie considerata pozitiva.

Negativ

CONTROLUL CALITATII

Control Intern: Acest test contine o caracteristica de control incorporata, banda C. Linia C se dezvolta dupa
adaugarea solutiei de proba. In caz contrar, examinati intreaga procedura si repetati testul cu un dispozitiv nou.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1.Studiu clinic: S-a efectuat o comparatie unul langa altul utilizand reactivul de cercetare si reactivul de referinta.
Proba comparativa PCR a fost obtinutd din tampon nazofaringian, iar colectarea probei pentru testul antigen se
efectueaza conform acestei instructiuni. Comparati cu RT-PCR:

matricea de proba utilizata: matricea de proba utilizata: matricea de proba utilizata:

Produs — -
Tampon nazofaringian Tampon nazal Tampon orofaringian
Rezultatul PCR Rezultatul PCR Rezultatul PCR
SARS-COV-2
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
Safecare | _Pozitiv 138 0 138 149 0 149 145 0 145
Test ‘ Negativ 3 199 202 4 189 193 4 188 192
Total 141 199 340 153 189 342 149 188 337
Sensibilitate Relativa 97.87% 97.39% 97.32%
(93.91%~99.56%) (93.44%~99.28%) (93.27%~99.26%)
Specificitate Relativa 100.00% 100.00% 100.00%
pecilicitate Relativa (98. 16%~100.00%) (98. 07%~100.00%) (97. 49%~100.00%)
99.12% 98.83% 98.81%

Acord Comun (97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68%)

Gripa A Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Safecare ‘ Pozitiv 59 1 60 60 2 62 54 1 55
Test ‘ Negativ 0 179 179 1 180 181 1 200 201
Total 59 180 239 61 182 243 55 201 256
S - 1009 98.369 98.189
Sensibilitate Relativa (93.94%~ 1/000.00%) (91.20%-~ 95/;.96%) (90.28%~ 95/;.95%)
Specificitate Relativa 99.44% 98.90% 99.50%
(96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
99.58% 98.77% 99.22%

Acord Comun

(97.69%~99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%~99.91%)

Gripa B Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Safecare | _Pozitiv 35 1 36 40 0 40 38 2 40
Test | Negativ 1 156 157 1 137 138 1 177 178
Total 36 157 193 41 137 178 39 179 218
Sensibilitate Relativa 97.22% 97.56% 97.44%
(85.47%~99.93%) (87.14%~99.94%) (86.52%~99.94%)
Specificitate Relativa 99.36% 100.00% 98.88%
peciiicitate Relativa (96.50%~99.98%) (97.34%~100.00%) (96.02%~99.86%)
98.96% 99.44% 98.62%

Acord Comun (96.31%~99.87%)

(96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%)

VRS Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Safecare |_Pozitiv 31 1 32 43 0 43 37 2 39
Test | Negativ 0 166 166 1 160 161 1 187 188
Total 31 167 198 4 160 204 38 189 227
Sensibilitate Relativa Jgo0% 97.76% 97.37%
(88.78%~ 100.00%) (87.98%~ 99.94%) (86.19%~ 99.93%)
- — 99.40% 100% 98.94%
Specificitate Relativa (96.71%~99.99%) (97.72%~100%) (96.23%~99.87%)
99.49% 99.51% 98.68%

Acord Comun (97.229%+~99.99%)

(97.30%~99.99%) (96.19%~99.73%)

ADV Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total Rezultatul PCR Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Safecare \ Pozitiv 29 1 30 34 1 35 32 2 34
Test \ Negativ 1 157 158 1 160 161 1 181 182
Total 30 158 188 35 161 196 33 183 216
Sensibilitate Relativa 96.67% 97.14% 96.97%
(82.78%~99.92%) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)
Specificitate Relativa 99.37% 99.38% 98.91%
(96.52%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%~99.87%)
98.94% 98.98% 98.61%

Acord Comun

(96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)

2.Reactivitate ncrucisatd: Se efectueaza studii de reactivitate incrucisata pentru a demonstra ca testul nu
reactioneaza cu urmatoarele microorganisme din tabelul de mai jos.

Reactant incrucisat Concentratie Reactant incrucisat Concentratie

MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0x 10° CFU /mL

Rinovirus 1.0 x 10% TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 10® CFU /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirusul uman OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL

Coronavirusul uman 229E 1.0 X 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0x 10° CFU /mL

Coronavirusul uman NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0x 10° CFU /mL

Coronavirusul uman HKU1 1.0 x 105 TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x 10° CFU /mL

Virusul parainfluentei umane 1-4 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0x 10® CFU /mL

Metapneumovirus uman (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL | Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Candida albicans 1.0 x 106 CFU /mL Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU /mL

Spélare combinata /
cu tampon nazal

3.Interferenta: Urmatorii agenti de interferenta endogeni au fost evaluati la concentratiile indicate si nu a fost gasit
niciun efect.

Sange integral (4%), Anticorpi Umani Anti-Soarece (HAMA) (1 mg/mL), D-Biotina (100 mg/mL), Spray Nazal
Fluticasone Propionat (5% v/v), 4-Acetamidofenol (10 mg/mL), Oximetazolind (10 mg/mL), Fenilefrina (100 mg/mL),
Oseltamivir Fosfat (10 mg/mL), Mupirocin(10 mg/mL), Mucina (1%), Chloraseptic DURERE IN GAT (15% v/v), Naso
GEL (NeilMed) (5% v/v), Tobramicina Picaturi (4 ug/mL), Spray Nazal (15% v/v), REMEDIU RECE (5% v/v), MUCUS
DE SPALARE NAZALA SOLVENT S| CURATITOR (dilutie 1:10), Sapun de maini, (15% v/v), Alcool (5% V/v).

LIMITARILE TESTULUI

1.Pentru profesionistii din domeniul medical, utilizarea in diagnosticul in vitro si ar trebui sa fie numai pentru
detectarea calitativa a gripei A si/sau B si/sau COVID-19 si/sau VRS si/sau ADV. Intensitatea culorii unei linii pozitive
nu este evaluata in termeni cantitativi sau semicantitativi.

2.COVID-19/Gripa/VRS/ADV Test Rapid Combinat Antigen (Tampon) este capabil sa detecteze atat particule de
gripa viabile, cat si neviabile, COVID-19, VRS si ADV. Performanta testului depinde de cantitatea de virus (antigen)
din proba si poate sau nu sa se coreleze cu rezultatele PCR efectuate pe aceeasi proba. Etiologia infectiei
respiratorii cauzate de alte microorganisme decat virusul gripal A sau B sau SARS-COV-2 sau VRS sau ADV nu va fi
stabilitd cu acest test.

3.Performanta a fost evaluatd numai folosind procedurile din aceasta insertie. Modificarile acestor proceduri pot
modifica efectuarea testare ui.

4. Testare este destinat detectarii infectiilor si nu determinarii starii de infectie. Testul este utilizat pentru diagnosticul
auxiliar si nu poate fi utilizat ca indicator unic de diagnostic daca subiectul testat este infectat cu COVID-19 si/sau
Gripa A si/sau Gripa B si/sau VRS si/sau ADV.

5.Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul antigenului dintr-o proba este sub limita de detectie a
testului. Daca rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice persista, se recomanda testarea suplimentara
utilizand alte metode clinice. Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic confirmat trebuie facut de
catre medic numai dupa ce au fost evaluate toate constatérile clinice si de laborator.

6.Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite sa excluda prezenta antigenelor gripale A si/sau B si/sau
COVID-19 si/sau VRS si/sau ADV in probei in orice moment, deoarece acestea pot fi prezente sub nivelul minim de
detectie al testului.

7.Valorile predictive pozitive si negative depind in mare masura de prevalenta.

8.Rezultatele fals negative pot aparea daca un probei este colectat, transportat sau manipulat in mod necorespun-
zator.

9.Copiii tind sa raspandeasca virusul pentru perioade mai lungi de timp decéat adultii, ceea ce poate duce la diferente
de sensibilitate Tntre copii si adulti.
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