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Kit Testare Antigen Combo SARS-CoV-2 &

Rotiti tamponul ferm in interiorul

Gripa A+B & RSV & ADV (Aur Coloidal) . .. ..  Relaxati-vd capul fintr-o pozitie narii, efectudnd 5 rotatii complete.

: Scoateti tamponul steril din naturala. Introduceti cu atentie Folosind acelasi tampon, repetati

ambalaj. tamponul in nard, pana la o adancime procedeul si in cealaltd nard pentru a

Doar pentru uz diagnostic in vitro. Pentru autotestare. Vi de aproximativ. 2 cm, pand cand asigura  colectarea unei cantitati
simtiti o usoara rezistenta. adecvate de proba.

rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

[Utilizarea preconizata] Operatiune video - 8. 0 (? el
Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativd a antigenului SARS-CoV-2, gripa A, gripa B, virus respirator sincitial D

(RSV) si adenovirus din probe recoltate prin exsudat nazal uman. Este o metodd de testare rapida, neautomatizatd, pentru 2 @

depistarea infectiilor. Testul este autorizat pentru utilizare la domiciliu, fara prescriptie medicald, cu probe autocolectate din / ﬁ

partea anterioard a foselor nazale. Persoanele care obtin un rezultat pozitiv trebuie sd contacteze un medic sau un specialist, Introduceti tamponul cu proba in tubul

. . . n . . . Apasati  bine capacul cu
deoarece pot fi necesare teste suplimentare. Utilizatorii cu varsta sub 15 ani trebuie sa efectueze testul sub supravegherea unui

de extractie, rotiti tamponul timp de

Retrageti  tamponul picurator pe tubul de extractie.

adult. Pot fi testate atat infectiile simptomatice, cat si cele asimptomatice. din cavitatea nazali aproximativ 10 secunde si apasati capatul
. . ' tamponului de peretele tubului de 3 ori
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Dispozitiv de testare In.slt.ructlum antigenului cu Pungi de ampon steri Materiale necesare, g U ¢ ¢ L*\ L
utilizare reactiv de extractie colectare dar neincluse \. J 15 min
. . L . Va rugam sa introduceti toate materialele
Tineti ~vertical ~tubul = de Cititi rezultatul dupa 15 utilizate In punga de colectare inclusa
< e A extractie a antigenului si i - <
[Pregitirea inainte de testare] a)(;ﬁu ati dous gicé}clu:i de mmu:ce_. . 530 pentru eliminarea corespunzitoare. Trusa
at p Nu c',tm rezultatul dupa de testare poate fi aruncatd impreund cu
probd in fiecare locas pentru de minute. ] . . . formitat
E robi (S). eseurile menajere, in conformitate cu
I p reglementdrile locale aplicabile.
J
Verificati toate componentele din : : Interpretarea rezultatelor testului
! p Verificati  data  de

Suflati nasul de cateva ori Inainte e :
Cititi  cu atentie 4y de testare pentru a vda  expirare imprimata pe

de a preleva proba. Spalati-va pe

madini si asigurati-va cd sunt uscate instructiunile. asigura cd sunt complete si p@icul de alupliniu al Rezultat pozitiv:
inainte de a incepe testul. nedeteriorate. dispozitivului de test. COVID-19/RSV/ADV
Pentru COVID-19/RSV/ADV:
c Daca apar atat linia de control (C), cat si linia de test (T), aceasta indica faptul
[Proceduri Test]] T ca antigenul SARS-CoV-2/RSV/ADV a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.
Lasati dispozitivul de testare, reactivul de extractie si probele si ajunga la temperatura camerei (15 ~ 30 °C) inainte de GRIPA A+B Pentru VanaIA +Bd 1C si linile d Asi 1 indica faptul ci
testare. Va rugam si mentineti temperatura intre 15 ~ 30 °C si umiditatea intre 20%-80% pe tot parcursul testului.  Daca apar linia de gontro C §1 e de tf.:St $1 B, acest teru mdica aptul ca
— au fost detectate antigenele gripale A si B, iar rezultatul este pozitiv.
- | C c c - Daca apar atat linia de control C, cat si linia de test A, acest lucru indica faptul
L. Fereastra de 2. 3. ﬁ b A A A ca a fost detectat antigenul gripal A, iar rezultatul este pozitiv.
observare v B B B - Dacd apar atat linia de control C, cat si linia de test B, acest lucru indica faptul
(p:ra:;;a pentru % w cd a fost detectat antigenul gripal B, iar rezultatul este pozitiv.
Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul . Apasati cercul predecupat pentru a Nota: Linia de test (T) poate prezenta nuante diferite de culoare. Totusi, chiar si o linie de test foarte slab coloratd
de testare. Identificati fereastra de citire si Indepartati cu grija face o gaurd in cutia exterioard, apoi trebuie consideratd un rezultat pozitiv, daca apare in intervalul de timp specificat pentru citirea rezultatului, indiferent
locasul pentru proba (S). Acesta trebuie sigiliul din folie de  jntroduceti baza tubului de extractie a de intensitatea culorii.
utilizat In decurs de o ora. aluminiu. . - < <
antigenului In aceastd gaura.




Rezultat negativ:
GRIPA A+B COVID-19/RSV/ADV

0

Rezultat invalid:

Daca apare doar linia de control C, iar linia de test T, linia A sau linia B nu prezinta
culoare, inseamnda cid nu a fost detectat niciun antigen al agentului patogen
corespunzator. iar rezultatul este negativ.

GRIPA A+B COVID-19/RSV/ADV
c c c c : Daca linia de control C nu apare, testul este invalid, indiferent
A A A A dacd linia de test T, linia A sau linia B este vizibild sau nu, iar
B B B B ' testul trebuie repetat.
[Rezumat]
COVID-19

Coronavirusurile noi apartin genului . COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie acutd. Majoritatea oamenilor sunt
susceptibili la infectie. In prezent, principala sursi de infectie o reprezintd pacientii infectati cu noul coronavirus, insi si
persoanele asimptomatice pot transmite virusul. Pe baza investigatiilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este intre 1
si 14 zile, cel mai frecvent intre 3 si 7 zile. Principalele manifestiri clinice includ febra, oboseali si tuse uscati. In unele cazuri
pot aparea congestie nazala, rinoree, durere in gat, dureri musculare si diaree.Odata infectat cu virusul SARS-CoV-2, este posibil
sa fie necesara spitalizarea, iar in anumite cazuri pot aparea complicatii.

Gripa

Gripa, denumita in mod obisnuit ,,influenza”, este o boala infectioasa respiratorie acutd cauzata de virusurile gripale. Este foarte
contagioasa si se raspandeste 1n principal prin tuse si stranut. De obicei, apare In focare in sezonul de primavard si iarnd. Gripa
este clasificatd in virusul gripal de tip A, virusul gripal de tip B si virusul gripal de tip C. Virusul gripal A prezinta o variabilitate
ridicatd, urmat de virusul gripal B, in timp ce virusul gripal C este foarte stabil. Din acest motiv, virusul gripal A este mai grav si
mai raspandit decat virusul gripal B.

Virusul sincitial respirator (RSV)

Virusul sincitial respirator (RSV) este un virus comun si foarte contagios, care infecteaza tractul respirator al majoritatii copiilor
inainte de a Tmplini doi ani. La copiii spitalizati cu infectie cu RSV, acesta este considerat cea mai frecventd cauza virala de
deces la copiii sub 5 ani, 1n special la cei sub un an. Infectia cu RSV poate provoca simptome asemanatoare unei raceli, inclusiv
tuse si nas care curge, care de obicei dureaza intre 1 si 2 sdptdmani. Virusul sincitial respirator se transmite prin aer, de exemplu
prin tuse sau stranut, precum si prin contact direct, cum ar fi atingerea suprafetelor contaminate.

Adenovirus (ADV)

Simptomele afectiunilor respiratorii cauzate de infectia cu adenovirus variaza de la simptomele unei riceli obisnuite pana la
pneumonie, laringotraheitd (crup) si bronsitd. Pacientii cu sistemul imunitar compromis sunt deosebit de susceptibili la
complicatii grave ale infectiei cu adenovirus. Adenovirusul se transmite prin contact direct, pe cale fecal-orala si, ocazional, prin
apa contaminatd. Unele tipuri de adenovirus pot stabili infectii persistente asimptomatice in amigdale, adenoizi si intestinul
gazdei infectate, eliminarea virusului putand continua luni sau chiar ani.

The Metoda standard de aur pentru diagnosticul de laborator este izolarea si cultivarea virusului, Insa durata lunga a ciclului de
identificare prin culturi celulare afecteaza grav capacitatea de a oferi in timp util recomandari clinice pentru tratamentul
pacientilor, iar aceastd metoda este limitatd 1n aplicarea clinica.

Comparativ cu metoda culturii celulare, metoda de reactie de polimerizare in lant cu transcriptie inversa (RT-PCR) are o
sensibilitate mai mare, insd costurile sunt mai ridicate, durata experimentului este de 4-6 ore, iar operatiunile de laborator
necesita personal specializat, ceea ce limiteaza aplicarea in teren.

Acest produs utilizeazd metoda rapida de autotestare si este potrivit pentru diagnosticarea auxiliara a infectiilor cu SARS-CoV-2,
gripa A, gripa B, virus sincitial respirator (RSV) si adenovirus.

[Principiul Testului]

Acest kit utilizeazd metoda imunologica ,,sandvis cu dubli anticorpi” pentru detectarea antigenelor. Atunci cand se adaugd o
cantitate adecvatd de proba in locasul destinat probei de pe dispozitivul de testare, proba se deplaseaza inainte de-a lungul
dispozitivului. Daca proba contine un antigen, acesta se leaga de anticorpul marcat cu aur coloidal de pe zona de legare, formand
un complex imunitar. Acest complex formeaza apoi un complex ,,sandvis” cu un alt anticorp fixat pe linia de testare, ceea ce

determind aparitia unei linii colorate vizibile, indicand prezenta antigenului si un rezultat pozitiv. Dispozitivul de testare contine si o
linie de control al calitatii. Indiferent daca apare sau nu linia de testare, linia de control (de culoare rosie) trebuie sa apara. Daca linia
de control nu apare, rezultatul testului este considerat invalid si testul trebuie repetat..

[Limitari ale metodelor de inspectie]

1. Acest produs este utilizat exclusiv pentru testare calitativa i nu poate indica nivelul de antigen din proba..

2. Acest kit de testare este destinat doar pentru detectarea probelor recoltate prin exsudat nazal uman. Rezultatele obtinute din alte
tipuri de probe pot fi eronate.

3. Rezultatele negative pot aparea daca titrul de antigen din proba este sub limita minima de detectie a acestui kit.

4. Acest kit de testare este doar un instrument auxiliar de diagnostic clinic. In cazul unui rezultat pozitiv, se recomanda utilizarea
altor metode pentru examinari suplimentare, iar diagnosticul medicului are prioritate.

5. Diagnosticul si tratamentul nu trebuie sa se bazeze exclusiv pe rezultatul acestui test. Orice diagnostic clinic trebuie sd se bazeze
pe o evaluare completa realizatd de medicul curant, care sa includa simptomele clinice si alte rezultate relevante.

6. Acuratetea testului depinde de calitatea probei recoltate cu tamponul; o recoltare necorespunzatoare poate duce la rezultate fals
negative.

7. Nerespectarea procedurii de testare poate afecta negativ performanta testului si/sau poate invalida rezultatul.

8. Dacd rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice persistd, se recomanda efectuarea de teste suplimentare prin alte
metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude in totalitate prezenta antigenului viral in proba, deoarece acesta poate fi prezent intr-o
concentratie sub limita minima de detectie sau daca proba a fost colectatd necorespunzator.

9. Acest test nu Inlocuieste consultul medical si nici rezultatul unei analize biologice efectuate intr-un laborator de analize medicale.

[Performanta clinici]

1. Doar pentru uz diagnostic in vitro.

2. Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea kitului si respectati strict timpul de reactie. Nerespectarea instructiunilor poate
duce la obtinerea unor rezultate inexacte.

3. Protejati produsul impotriva umezelii; nu deschideti punga din folie de aluminiu inainte de momentul utilizarii. Nu utilizati testul
daca punga din folie de aluminiu sau eticheta de pe tamponul steril este deterioratd sau daca dispozitivul de testare este umed. .

4. Utilizati produsul doar in perioada de valabilitate.

5. Aduceti toate reactivii si probele la temperatura camerei (15 ~ 30 °C) inainte de utilizare.

6. Nu inlocuiti componentele acestui kit cu componente din alte kituri.

7. Nu diluati proba in timpul testarii, altfel este posibil sa obtineti rezultate inexacte.

8. Kitul trebuie pastrat in conformitate strictd cu conditiile specificate In aceastd instructiune. Va rugdm sa nu depozitati kitul la
temperaturi de Inghet.

9. Metodele de testare si rezultatele trebuie interpretate strict in conformitate cu aceasta specificatie.

10. Reactivul de extractie este ambalat individual; numarul lotului, data expirdrii si alte informatii nu pot fi marcate separat din
cauza spatiului limitat, dar aceste informatii vor fi conforme cu cele ale kitului de testare corespunzétor.

11. Orice incident grav survenit in timpul utilizarii echipamentului trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente ale
statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

[Conditii de depozitare si perioada de valabilitate]

1. Kitul trebuie pastrat la o temperatura intre 2-30 °C, pana la data expirarii imprimata pe plicul sigilat.

2. Dupa deschiderea plicului din folie, dispozitivul de testare trebuie utilizat cat mai curand posibil, in maximum o ora.

3. Dispozitivul de testare trebuie ferit de lumina directd a soarelui, umiditate si caldura.

4. Nu congelati kitul de testare.

[Transportul si depozitarea probelor]

Probele proaspat recoltate trebuie procesate cat mai repede posibil, dar nu mai tarziu de o ora de la recoltare. Probele procesate
pot fi pastrate la 2-8 °C pentru maximum 24 de ore

[Controlul calitatii]

Controlul programului este inclus in test. O linie rosie care apare in zona de control (C) reprezintd controlul procedural
intern. Aceasta confirma faptul ca a fost addugat un volum suficient de proba.

[Indice de performanta]

1. Caracteristici fizice



1.1. Aspect

Testul trebuie sa fie curat si complet, fard bavuri, deteriorari sau urme de contaminare. Carcasa casetei de testare trebuie sa fie
plana, capacele superior si inferior trebuie sa fie inchise uniform, fara spatii vizibile. Banda de testare din interior trebuie sa fie
bine fixatd, fard joc sau miscari. Reactivul de extractie (50 mM Tris + 150 mM NaCl + 0.1% Ci2H2sSOsNa + Tween 20) nu
trebuie sa contind particule striine.

1.2. Dimensiune: Dimensiunea benzii interne de testare nu trebuie sa fie mai mica de 2,5 mm.

1.3. Viteza de migrare a lichidului nu trebuie sa fie mai mica de 10 mm/minut.

2. Limita de detectie (LOD)

Tip LoD
COVID-19 80 TCIDso/ml

Gripa A Liao Ning/1183/2007 (HIN1) 2.2 x 103 TCIDso/mL
Gripa A A/Victoria/3/75 1.16 x 102 TCIDso/mL
Gripa A A/HongKong/8/68 2.58 x 10* TCIDsp/mL
Gripa B Jiang Xi/32/2000 2.9 x 10> TCIDso/mL
Gripa B B/1704 6.8 x 10> TCIDso/mL

RSV 10 ng/ml

ADV 10 ng/ml

3. Reactii incrucisate:

3.1. Pentru COVID-19:

Nu s-au observat reactii Incrucisate cu urmatorii agenti patogeni:

Adenovirus 3, Virusul Paragripal Tip 2, Coronavirusul uman NL63, MERS, coronavirus (pseudovirus, parte din gena ORFlab +
N), Coronavirusul uman 229E, OC43, HKU1, SARS-CoV-2 (pseudovirus, gena N completd), Enterovirus, Virusul sincitial
respirator (A), Virusul Paragripal Tip 3, Tip 4a, Virusul gripal A H3N2 (Wisconsin/67/05), Gripa A HIN1, Gripa B (linia
VICTORIA), Rinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida
albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas aeruginosa, Metapneumovirus uman (hMPV), Virusul Paragripal Tip 1,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius etc.

3.2. Pentru gripa A + B:

Virusurile gripale A si B nu reactioneaza incrucisat intre ele. Nu s-au observat reactii incrucisate cu: virusul gripal C, virusuri
paragripale, adenovirus, virusul sincitial respirator, virusul herpes simplex, virusul urlian, rinovirus, Chlamydia respiratorie,
Mycoplasma, Mycobacterium tuberculosis, Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterium diphtheriae, Haemophilus
influenzae, Legionella pneumophila, Staphylococcus aureus, virusul enteric 71, coronavirusuri etc.

3.3. Pentru RSV si adenovirus:

Nu s-au observat reactii incrucisate cu SARS-CoV-2, virusul gripal A, virusul gripal B etc.

4. Substante interferente

4.1. Pentru COVID-19:

Nu s-a observat nicio interferentd asupra rezultatelor testului din partea urmatoarelor: Virus Paragripal Tip 1, Tip 2, Tip 3, Tip 4a,
Adenovirus (ex. C1 Ad. 71), Metapneumovirus uman (hMPV), Virus gripal A H3N2 (Wisconsin/67/05), Gripa A HINI,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Gripd B (Malaysia/2506/04), Enterovirus, Virus
sincitial respirator, Rinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis
jirovecii, Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, lavaj nazal uman combinat, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, Coronavirus uman 229E, OC43, NL63, coronavirus MERS
4.2. Pentru gripa A+B, RSV si ADV:

Specificitate: >99,9% Sensibilitate: 96,82% Acuratete: 98,33%

5.2. Pentru gripa A:

Un total de 305 probe au fost colectate in cadrul acestui studiu, dintre care 105 au fost pozitive si 200 negative. Statisticile
rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul urmator:

Reactiv de control

95% Scor Wilson CI

LCI UClI
POZ |NEG | Total | PPA |>99.9%| 96.47% 100%
POZ 105 0 105 NPA [>99.9%]| 98.12% 100%
DEEPBLUE
NEG 0 200 200 )
Rata totala de conformitate >99.9%
TOTAL 105 200 305

Specificitate: >99.9%; Sensibilitate: >99.9%; Acuratete: >99.9%
5.3. Pentru gripa B:

Un total de 305 probe au fost colectate in cadrul acestui studiu, dintre care 100 au fost pozitive si 205 negative. Statisticile
rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul urmator:

Reactiv de control

95% Scor Wilson CI

LCI UCI
POZ |NEG |6 Total | PPA [>99.9%| 96.30% 100%
POZ 100 0 100 NPA [>99.9%| 98.16% 100%
DEEPBLUE
NEG 0 205 205
Rata totala de conformitate >99.9%
TOTAL 100 205 305

Specificitate: >99.9%; Sensibilitate: >99.9%; Acuratete: >99.9%

5.4. Pentru RSV:

Un total de 300 de probe au fost colectate in cadrul acestui studiu, dintre care 100 au fost pozitive si 200 negative. Statisticile
rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul urmator:

Reactiv de control

95% Scor Wilson CI

LCI UCI
POZ |NEG | Total | PPA [>99.9%| 96.30% 100%
POZ 100 0 100 NPA [>99.9%| 98.12% 100%
DEEPBLUE
NEG 0 200 200 )
Rata totala de conformitate >99.9%
TOTAL 100 200 300

Specificitate: >99.9%; Sensibilitate: >99.9%; Acuratete: >99.9%

5.5. Pentru ADV:

Un total de 300 de probe au fost colectate in cadrul acestui studiu, dintre care 100 au fost pozitive si 200 negative. Statisticile
rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul urmator:

Reactiv de control

95% Scor Wilson CI

LCI UCI
Substantele interferente comune din proba, precum sangele, mucina, puroiul etc., nu au efect asupra rezultatelor testului.
. POZ |NEG| Total | PPA |99.00% | 94.55% 99.82%
5. Performanta clinica
5.1. Pentru COVID-19: POZ 99 0 99 NPA [>99.9%| 98.12% 100%
In acest studiu au fost colectate un total de 420 de probe, dintre care 220 au fost pozitive si 200 negative. Statisticile rezultate in DEEPBLUE NEG 1 200 201
urma studiului sunt prezentate in tabelul urmator: Rata totald de conformitate 99.67%
] TOTAL 100 200 300
95% Scor Wilson CI e T
Analizd RT-PCR de referinta Specificitate: > 99.9%; Sensibilitate:: 99.00%; Acuratete: 99.67%
LCI UCI
POZ |NEG| Total | PPA |96.82% | 93.58% 98.45%
POZ 213 0 213 | NPA |>99.9%| 98.12% 100%
DEEPBLUE
NEG 7 200 207
Rata totala de conformitate 98.33%
TOTAL | 220 200 420




[Indicele simbolurilor]
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ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei,
Anhui, REPUBLICA POPULARA CHINA
E-mail:sales@dbluemedical.com
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Specificatii REF

1 buc pe cutie CFRAI1ST-1
2 buc pe cutie CFRAI1ST-2
3 buc pe cutie CFRAI1ST-3
5 buc pe cutie CFRAIST-5
10 buc pe cutie CFRAIST-10
15 buc pe cutie CFRAI1ST-15
20 buc pe cutie CFRAI1ST-20
25 buc pe cutie CFRAI1ST-25

Scanati codul QR pentru instructiunile de utilizare
(IFU) in diferite limbi.

Data Revizie: 2025-03-21

A se feri de lumina soarelui

Nu utilizati dacd ambalajul este

Contine suficient pentru <n>




