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Test Antigen Gripa A+B si COVID-19 - 'ﬁﬂ -
(SARS-CoV-2) (Aur Coloidal) :

v

Doar pentru utilizare in diagnostic in vitro. Pentru autotestare.
Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Video de utilizare

[Destinatie de utilizare] operationali
Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativd a SARS-CoV-2, a gripei A si a gripei B 1n probe de exsudat nazal uman.
Este o metoda rapidd, neautomatizata, de testare a infectiei. Acest test este autorizat pentru utilizare la domiciliu, fard prescriptie
medicald, cu probe de exsudat nazal anterior (nari) colectate de cétre utilizator. Persoanele care obtin un rezultat pozitiv trebuie
sd solicite ingrijire medicala de la medicul lor sau de la un furnizor de servicii medicale, deoarece pot fi necesare teste
suplimentare. Utilizatorii cu varsta sub 15 ani trebuie sa efectueze testul sub supravegherea unui adult. Testul poate fi utilizat
atat pentru persoane simptomatice, cat si pentru persoane asimptomatice.

[Materiale si componente]

Cronometru
(Materiale necesare,
dar neincluse in kit)

Tub de extractie a
antigenului cu reactiv
de extractie

Dispozitiv de iuni i i <
p Instructiuni Betisor steril Pungi pentru

testare pentru prelevare

colectare

[ Pregatirea inainte de test]

.
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e~ = Verificati toate componentele
Suflati nasul de mai multe ori inainte de kitului de testare pentru a va
recoltarea probei. Spalati-va pe maini si asigura ca sunt complete si
asigurati-va cd sunt uscate inainte de a neavariate.
incepe testul.

Verificati data de expirare
e . tipdritd pe plicul din folie al
Cititi cu atentie P pep

instructiunile. dispozitivului de testare.

[Procedura de testare]

inainte de testare, lisati dispozitivul de testare, reactivul de extractie si probele si ajungi la temperatura camerei (15 ~
30 ‘C). Mentineti temperatura intre 15 ~30 C si umiditatea intre 20% si 80% pe toati durata testului.

) C’L
J) i’;
Fereastra de observatie \ //
Orificiu pentru proba
2. 3.

Dezlipiti usor sigiliul

. . . Apasati cercul preperforat pentru a
din folie de aluminiu.

face o gaurd in cutia exterioard,
apoi introduceti baza tubului de
extractie a antigenului In gaura.

si scoateti

Deschideti ambalajul
dispozitivul de testare. Identificati
fereastra de observatie si orificiul
pentru proba (S). Testul trebuie
utilizat in decurs de o ora de la
deschidere.

Scoateti steril din

ambalaj.

betisorul
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Scoateti betisorul din

cavitatea nazala.
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2 drops of specimen = 2 drops of specimen
o\ e c
\ A
A
\ 9 y

<
SO s

—

Deschideti ambalajul si scoateti
dispozitivul de testare. Tineti tubul
de extractie 1n pozitie verticala si
adaugati doua picaturi din proba
extrasa in fiecare orificiu pentru
proba (S). Porniti cronometrul.

Relaxati-va capul in mod natural.
Introduceti cu grija betisorul in nara
dumneavoastra; varful acestuia trebuie
introdus pana la aproximativ 2 cm,
pana cand se simte o usoara rezistenta.
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Introduceti betisorul cu proba in
tubul de extractie, rotiti-1 timp de
aproximativ 10 secunde si apasati
varful betisorului de trei ori pe
peretele tubului pentru a elibera

antigenul din proba.

11.

L)

15 min

Cititi rezultatul dupa 15 minute.

Nu interpretati rezultatele dupa
30 de minute.

Rotiti betisorul ferm in interiorul narii,
efectudnd 5 rotatii complete. Folosind
acelasi betisor, repetati procedura si in
cealalta nard, pentru a va asigura ca este
colectatd o cantitate suficienta de proba.

S

Apdsati ferm capacul cu duza pe tubul

de extractie.

12.

Va rugadm sa puneti toate materialele
utilizate in punga de colectare
inclusa, pentru eliminare
corespunzatoare. Kitul de testare

noate fi arimcat Timnrenna cn

[Interpretarea rezultatelor testului]

Rezultat pozitiv:

COVID-19 GRIPAA+B
& c c c
A A A
T B B B
Pozitiv

1) Pentru COVID-19:

Daca apar atat linia de control (C), cat si linia de test (T), aceasta indica faptul ca

antigenul SARS-CoV-2 a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.

2) Pentru gripa A+B:

< Daca apar linia de control (C) si liniile de test A si B, acest lucru indica faptul
ca au fost detectate antigenele gripei A si B, iar rezultatul este pozitiv.
< Daca apar linia de control (C) si linia de test A, acest lucru indica faptul ca

antigenul gripei A a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.
< Daca apar linia de control (C) si linia de test B, acest lucru indica faptul ca

antigenul gripei B a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.




Rezultat negativ:
COVID-19 GRIPAA+B
c ¢ Dacid apare doar linia de control (C), iar liniile de test (T), A si B sunt incolore,
T A Inseamna cd nu a fost detectat niciun antigen al agentilor patogeni corespunzatori, iar
B rezultatul este negativ.
NEGATIV
COVID-19 GRIPAA+B
Daca linia de control (C) nu apare, rezultatul este invalid, indiferent daca
¢ c c C C ¢ existd sau nu linia de test (T), linia A sau linia B, iar testul trebuie repetat.
A A A A
T T B B B B
INVALID
[Rezumat]
COVID-19

Noile coronavirusuri apartin genului f. COVID-19 este o boalad infectioasa respiratorie acutd, la care oamenii sunt, in general,
susceptibili. In prezent, principala sursi de infectie o reprezinti pacientii infectati cu noul coronavirus, insi si persoanele
asimptomatice pot fi surse de infectie. Pe baza cercetarilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana la 14
zile, cel mai frecvent intre 3 si 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseal si tuse seaca. In unele cazuri pot apirea
congestie nazald, rinoree, durere in gat, dureri musculare si diaree. Odatd infectat cu virusul SARS-CoV-2, pacientul poate
necesita spitalizare si pot aparea complicatii.

Gripa

Gripa, denumitd in mod obisnuit ,,flu”, este o boald infectioasa respiratorie acutd cauzatd de virusurile gripale. Este foarte
contagioasa si se transmite in principal prin tuse si stranut. De obicei apare in sezonul de primavara si iarna. Este clasificatd in
virusul gripal de tip A, virusul gripal de tip B si virusul gripal de tip C. Virusul gripal de tip A are o variabilitate ridicatd, urmat
de virusul gripal de tip B, in timp ce virusul gripal de tip C este foarte stabil. Prin urmare, virusul gripal de tip A provoaca forme
mai grave si este mai raspandit decat virusul gripal de tip B.

[Principiul testului]

Acest kit utilizeaza metoda ,,sandwich cu anticorpi dubli” pentru detectarea antigenelor. Atunci cand o cantitate adecvata de
proba este addugatd in orificiul pentru proba (S) al dispozitivului de testare, aceasta se deplaseaza de-a lungul dispozitivului.
Daca proba contine antigen, acesta se leagd de anticorpul marcat cu aur coloidal aflat pe banda de legare, iar complexul imun
format creeazd un complex tip ,,sandwich” cu un alt anticorp imobilizat pe linia de testare, rezultdnd aparitia unei linii colorate
vizibile, care indica un rezultat pozitiv. Dispozitivul de testare contine, de asemenea, o linie de control (C); indiferent daca exista
sau nu o linie de test (T, A sau B), linia rosie de control (C) trebuie sa apara. Daca linia de control (C) nu apare, rezultatul
testului este invalid si testul trebuie repetat.

[Limitarile metodei de testare]

1. Acest produs este destinat exclusiv testarii calitative si nu poate indica nivelul de antigen din proba.

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

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

4. Acest kit este doar un instrument auxiliar de diagnostic clinic. Daca rezultatul este pozitiv, se recomanda utilizarea altor
metode pentru examindri suplimentare, iar diagnosticul medicului are prioritate.

5. Diagnosticul si tratamentul nu trebuie sa se bazeze exclusiv pe rezultatul acestui test. Orice diagnostic clinic bazat pe
rezultat trebuie sustinut de o evaluare complexa a medicului, care si includa simptomele clinice si alte rezultate de
laborator relevante.

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

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

8. Daca rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice persista, se recomanda efectuarea unor teste suplimentare prin
alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude in totalitate prezenta antigenelor virusului in proba, acestea putand fi
prezente la un nivel inferior limitei minime de detectie sau daca proba a fost colectatd incorect.

9. Acest test nu Inlocuieste consultatia medicala si nici analiza biologica efectuata intr-un laborator de specialitate.

[Avertismente si precautii]

1. Doar pentru utilizare in diagnostic in vitro.

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

3. Protejati componentele impotriva umezelii; nu deschideti punga din folie de aluminiu inainte de momentul testarii. Nu
utilizati testul daca punga de aluminiu sau eticheta betisorului steril este deteriorata ori daca dispozitivul de testare
este umed.

4. Utilizati produsul doar in perioada de valabilitate.

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

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

7. Nu diluati proba in timpul testarii, deoarece acest lucru poate duce la rezultate inexacte.

8. Kitul trebuie depozitat strict conform conditiilor specificate in prezentele instructiuni. Nu depozitati kitul la
temperaturi de inghet.

9. Metodele de testare si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate in strictd conformitate cu aceste specificatii.

10. Reactivul de extractie este ambalat individual, numarul lotului, data de expirare si alte informatii nu pot fi
mentionate separat din lipsd de spatiu, insd aceste informatii sunt conforme cu cele ale kitului de testare
corespunzator.

11. Orice incident grav apdrut 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 depozitat la temperaturi intre 2 si 30 °C péna la data de expirare inscrisa pe punga sigilata.

2. Dupa desigilarea pungii din folie, dispozitivul de testare trebuie utilizat cat mai curand posibil, in decurs de o ora.

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

4. Nu congelati kitul de testare.

[Transportul si depozitarea probelor]

Probele recoltate recent trebuie procesate cat mai curand posibil, cel tarziu intr-o ord de la recoltare. Probele procesate pot fi
pastrate la 2-8 ‘C pentru maximum 24 de ore.

[Controlul calitatii]

Testul include un control intern al procedurii. Aparitia unei linii rosii In zona de control (C) confirma ca volumul probei este
suficient.

[Indice de performanta]

1. Caracteristici fizice

1.1 Aspect: Kitul de testare trebuie sd fie curat si complet, fard bavuri, fird deteriorari si fard impuritati. Carcasa
dispozitivului de testare trebuie s fie neteda, capacele superior si inferior sd fie bine inchise si sd nu existe spatii vizibile.
Banda de testare interna trebuie sa fie fixatd ferm, fara miscare. Reactivul de extractie (50 mM Tris + 150 mM NaCl + 0,1%
Ci2H25S04Na + Tween 20) nu trebuie sa contind particule straine.

1.2 Dimensiune: latimea benzii interne 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 10 TCIDso/mL
Gripa A A/HongKong/8/68 2.58 x 10* TCIDso/mL
Gripa B Jiang Xi/32/2000 2.9 x 102 TCIDso/mL
Gripa B B/1704 6.8 x 102 TCIDso/mL

3. Reactivitate incrucisata:

3.1 Pentru antigenul gripal A si antigenul gripal B:

Virusurile gripale de tip A si de tip B nu reactioneaza incrucisat intre ele.
Nu reactioneaza incrucisat nici cu virusul gripal C, virusurile paragripale, adenovirusurile, virusul sincitial respirator, virusul
herpes simplex, virusul oreionului, rinovirusul, Chlamydia respiratorie, Mycoplasma, bacilul tuberculos, Bordetella pertussis,
Candida albicans, Corynebacterium diphtheriae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Staphylococcus aureus, virusul enteric 71, coronavirusuri etc.

3.2 Pentru antigenul COVID-19: Numarul total de specimene potential reactive incrucisat este =50.



Speciile testate pentru reactivitate incrucisatd includ: Adenovirus 3, virus paragripal tip 2, coronavirus uman NL63, MERS TOTAL | 250 320 | 570

coronavirus (pseudovirus, parte din genele ORFlab + N), coronavirus uman 229E, coronavirus uman OC43, coronavirus uman Specificitate: =>99,9%; Sensibilitate: 97,20%; Acuratete: 98,77%

HKUT1, SARS-CoV-2 (pseudovirus, gena N completd), enterovirus, virus sincitial respirator (tip A), virus paragripal tip 3, virus ’

paragripal tip 4a, virus gripal A H3N2 (Wisconsin/67/05), virus gripal A HIN1, virus gripal B (Victoria), rinovirus (HRVA30), [Indice al simbo]uri]or]

Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis,

Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis Dispozitiv medical pentru . =eZ | Ase pastra ferit de lumina
IVD diagnostic in vitro Anu se reutiliza = | soarelui

jirovecii, Pseudomonas aeruginosa, Metapneumovirus uman (hMPV), virus paragripal tip 1, Staphylococcus epidermidis,

Consultati instructiunile
de utilizare sau
instructiunile electronice
de utilizare

Streptococcus salivarius etc.

4. Substante interferente:
4.1 Pentru gripa A si gripa B:

Data expirarii Data fabricatiei

Substantele comune care pot interfera in proba, cum ar fi sdngele, mucina sau puroiul, nu influenteaza rezultatele testului.

4.2 Pentru antigenul COVID-19:
Nu s-au observat interferente asupra rezultatelor testului in prezenta urmitoarelor microorganisme sau substante: virus

Nu utilizati daca ambalajul este
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Atentie

paragripal tip 1, virus paragripal tip 2, virus paragripal tip 3, virus paragripal tip 4a, adenovirus (ex. Cl1 Ad.71), instructiunile de utilizare

metapneumovirus uman (hMPV), virus gripal A H3N2 (Wisconsin/67/05), virus gripal A HIN1, Haemophilus influenzae, s Contine cantitate suficienti

pentru <n> teste

-
o
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Producator @ deteriorat si consultati

Limita de temperatura Cod de lot

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, virus gripal B (Malaysia/2506/04), enterovirus, virus sincitial respirator,

rinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana/ T A se pastra uscat (C €53p1g| Marcaj CE
Uniunea Europeand

aeruginosa, Candida albicans, secretii nazale umane combinate, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus

epidermidis, Streptococcus salivarius, coronavirus uman 229E, coronavirus uman OC43, coronavirus uman NL63, coronavirus

MERS etc.

5. Performanta clinica:

1.1. Pentru gripa A:

In cadrul acestui studiu au fost colectate un total de 305 probe, dintre care 105 au fost pozitive si 200 au fost negative.
Statisticile rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul de mai jos:
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Interval de incredere
Reactiv de control Wilson de 95% (CT)
La uel Specificatie REF
POZ NEG Total PPA |>99.9%| 96.47% 100% 1 bucata per cutie COVAg+FluAB INST-1
DEEPBLUE POZ 105 0 105 NPA |>99.9%| 98.12% 100% 2 bucati per cutie COVAg+FIuABINST-2
NEG 0 200 200 3 bucdti per cutie COVAg+FluABINST-3
< < . o
TOTAL 105 200 205 Rata totala de conformitate |  >99.9% 5 bucati per cutie COVAg+FIuABINST-5
Specificitate: >99,9%; Sensibilitate: >99,9%; Acuratete: >99,9% 10 bucati per cutie COVAg+FIuABINST-10
1.2. Pentru gripa B: 15 bucidti per cutie COVAg+FIuABINST-15
In cadrul acestui studiu au fost colectate un total de 305 probe, dintre care 100 au fost pozitive si 205 au fost negative. 20 bucidti per cutie COVAg+FIuABINST-20
Statisticile rezultatelor studiului sunt prezentate in tabelul de mai jos: 25 buciti per cutie COVAg+FluABINST-25
Interval de incredere
Reactiv de control Wilson de 95% (CT)
LCI UCI
POZ |NEG| Total | PPA [>99.9%| 96.30% 100%
POZ 100 0 100 | NPA [>99.9%| 98.16% 100%
DEEPBLUE
NEG 0 205 205
Total compliance rate >99.9%
TOTAL 100 205 305

Specificitate: >99,9%: Sensibilitate: >99,9%; Acuratete: >99.9% Scanati codul QR pentru instructiunile de utilizare (IFU) in diferite limbi.

1.3. Pentru COVID-19:

In cadrul acestui studiu au fost colectate in total 570 de probe. Dintre acestea, 420 de probe (220 pozitive si 200 negative) au fost
utilizate pentru testarea profesionald, iar 150 de probe au fost folosite pentru studiile de utilizare (30 pozitive si 120 negative).
Prin urmare, in acest studiu au existat in total 250 de probe pozitive si 320 de probe negative. Datele statistice ale rezultatelor
cercetarii clinice sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Interval de incredere

Analiza de referintda RT-PCR Wilson de 95% (CI)
LCI UCI Data reviziei: 2025-06-10

POZ |NEG | Total | PPA |97.20% | 94.33% 98.64%
DEEPBLUE POZ 243 0 243 NPA [>99.9%| 98.81% 100%
NEG 7 320 327 | Rata totala de conformitate 98.77%




