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MOD DE UTILIZARE

Testul Rapid Combo Antigen COVID-19 & Gripd A+B este un test de unica folosinta pentru
detectarea calitativd a antigenului proteinei nucleocapside a gripei A si a antigenului viral si al
antigenului COVID-19 in probele de tampoane nazale.

Testul este destinat utilizarii la domiciliu prin auto-prelevare de probe cu tampoane nazale de
la persoane cu varstd minima de 12 ani. prelevarea de la persoane sub 12 ani sau peste 70 ani
trebuie efectuatd sub indrumare si cu asistenta tutorelui acestora. Persoanele care nu isi pot
efectua testul singure trebuie sa solicite ajutor.

Testul este destinat persoanelor simptomatice si se va efectua in termen de 7 zile de la aparitia
simptomelor si persoanelor asimptomatice care au intrat in contact cu persoane diagnosticate
pozitiv sau care sunt suspectate ca au fost infectate.

Rezultatele pozitive pot indica prezenta infectarii cu gripa si SARS-CoV-2. Persoanele cu test
pozitiv trebuie sa se auto-izoleze si sa solicite Tngrijire suplimentara furnizorului lor medical.
Rezultatele pozitive nu sunt indicative pentru o infectare bacterianad sau co-infectare cu alti
virusi.

Rezultatele negative nu sunt indicative pentru infectarea cu gripa si SARS-CoV-2. Persoanele cu
un test negativ si care continua sa prezinte simptome de gripa sau COVID trebuie sa solicite
ingrijire furnizorului medical.

PRINCIPIU

Testul Rapid Combo Antigen COVID-19 & Gripd A+B este un test imunocromatografic cu
membrana extrem de sensibil la anticorpi pentru a detecta proteina nucleocapsidei SARS-CoV-
2, agripei A si B in probele prelevate din tampoanele nazale.

Anticorpii specifici SARS-CoV-2 si ai gripei A si B sunt imobilizati in regiunea de testare a
membranei si sunt combinati cu alti reagenti/suporti pentru a construi o banda de testare.
Testul are drept scop detectarea antigenilor proteinei nucleocapside in probele din
tampoanele nazale care sunt diferite de locatiile mutatiei din proteina spike, astfel, teoretic,
poate detecta variatii inclusiv cele din Regatul Unit, India, Africa de Sud si Brazilia.

COMPONENTE KIT
Component 1 test/kit 5 teste/kit | 10 teste/kit | 20 teste/kit 25 teste/kit
Test combo antigen COVID-19 & Gripa A+B 1 5 10 20 25
Eprubeta de extractie cu varf 1 5 10 20 25
Tampon nazal steril 1 5 10 20 25
Punga pentru resturi 1 5 10 20 25
Statie de lucru / / 1 1 1
Prospect 1 1 1 1 1




ECHIPAMENT SPECIAL SUPLIMENTAR
Ceas

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

e Nu folositi dupa data expirdrii. Nu folositi daca pachetul este deteriorat sau deschis. Nu
reutilizati testele.

e Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati tn zona in care probele sau kiturile sunt
manipulate.

e Manipulati toate probele ca si cu am contine agenti infectiosi. Eliminati materialele de
testare conform regulamentelor locale.

e Eprubeta de extractie contine o solutie pe baza de sare, in cazul in care solutia intra in
contact cu pielea sau ochii, clatiti cu apa din abundenta. Nu inghititi solutia-tampon,
clititi gura cu apd din abundenta pentru a dilua substanta. in cazul aparitiei unui
disconfort, mergeti imediat la medic.

e Copiii si persoanele in varsta pot utiliza testul doar sub supravegherea tutorelui.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Depozitati dispozitivele de testare nefolosite si care nu au fost deschise la temperaturi
cuprinse intre 4-30°C, aduceti dispozitivul de testare la temperatura camerei inainte de
deschidere. Dispozitivul de testare este stabil pana la data expirarii indicate pe punga sigilata.
Nu congelati kitul si nu-l expuneti la temperaturi de peste 30°C.

PROCEDURA DE TESTARE
Deschideti cutia. Verificati componentele Tnainte de utilizare.

Va rugam sa cititi cu atentie toate instructiunile inainte de a incepe.
(Pregatire Tnainte de prelevare)

1. Pregatiti o suprafata de utilizare, cum ar fi o masa. Asigurati-va ca este libera, curata si
uscata.

2. Scoateti-va orice bijuterii de pe mana.

3. Spalati-va pe maini 20 de secunde. Folositi sapun si apa sau dezinfectant de maini.
Stergeti-va pe maini folosind servetele de hartie curate de unica folosinta. Pentru o
utilizarea de manusi de unica folosinta, masti si protectie pentru ochii (neincluse in
pachet).

(Pregatirea probei)

1. Tndepértati folia de pe eprubeta de extractie si introduceti in orificiul statiei de lucru.
(Pentru 1 test/kit si 5 teste/kit, introduceti eprubeta de extractie in orificiul cutiei).

2. Deschideti pachetul de tampon nazal folosind partea lipicioasa si scoateti tamponul
nazal.

3. Introduceti usor varful moale al tamponului nazal in nara stanga aproximativ 2,5 cm (1
inci) la adult.



Atentie: La copii, adancimea minima de introducere in mara poate fi mai mica de 2,5
cm si trebuie ajustata cu atentie si corespunzator de catre cel care colecteaza proba.
Stergeti ferm in interiorul narii prin miscari circulare de minimum 5 ori.

Mutati tamponul nazal in nara dreapta si procedati la fel. Asigurati-va ca ati prelevat
corect.

Introduceti tamponul nazal in eprubeta care contine solutie tampon de extractie.
Rotiti tamponul nazal de cel putin 8-10 ori in partea inferioara si pe peretii eprubetei.
Scoateti tamponul nazal in timp cel scurgeti si-l rasuciti de peretii eprubetei pentru a
elimina cat de mult lichid posibil.

Acoperiti eprubeta cu un capac strans si introduceti eprubeta in statia de lucru sau
cutie.

[Procedura de testare]

1.

Deschideti punga sigilata si scoateti cutia testului. Pentru rezultate optime, testul
trebuie efectuat in interval de o ora.

Tineti eprubeta vertical dreapta deasupra probei umede.

Ad&ugati 3 picaturi de solutie in fiecare proba scurgand usor de laturile eprubetei, apoi
porniti cronometrul.

Asteptati sa apara benzile colorate. Rezultatul testului poate fi disponibil in 10-15
minute. NU cititi dupa 20 de minute

[Dupa testare]

1.

Dupa efectuarea testului, introduceti toate componentele kitului in punga de deseuri.
Eliminati punga de deseuri conform regulamentelor locale.

Daca efectuati mai multe teste, curdtati masa cu alcool 75% sau dezinfectant. Spalati-
va pe maini dupa fiecare test.

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI PENTRU GRIPA A+B

Gripa A pozitiv Gripa A pozitiv Gripa A+B pozitiv Negativ Nul

Nul

Nul Nul

Gripa A pozitiv

Doua linii colorate distincte apar in fereastra stanga. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie in regiunea Gripei A (A).
Gripa B pozitiv

Doua linii colorate distincte apar in fereastra stanga. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie in zona Gripei B (B).
Gripa A si gripa B pozitiv

Trei linii colorate distincte apar in fereastra stanga. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar doua linii colorate trebuie sa fie Tn zona Gripei A (A) si a
gripei B (B).



o Negativ
O linie colorata apare in regiunea de control (C) in fereastra stdnga. Nu apare nicio linie
colorata in regiunea liniei de testare (B/A).

e Nul
Linia de control nu apare in fereastra stangd. Un volum insuficient al probei sau
tehnicile incorecte de utilizare sunt cele mai frecvente cauze. Verificati procedura si
reluati testul folosind un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat
folosirea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI PENTRU COVID-19
Pozitiv Pozitiv Negativ Nul Nul

e COVID-19 pozitiv
Doua linii colorate distincte apar in fereastra dreapta. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie n regiunea testului (T).
o Negativ
O linie coloratd apare in regiunea de control (C) in fereastra dreaptd. Nu apare nicio
linie colorata in regiunea liniei de testare (T).
e Nul
Linia de control nu apare in fereastra dreapta. Un volum insuficient al probei sau
tehnicile incorecte de utilizare sunt cele mai frecvente cauze. Verificati procedura si
reluati testul folosind un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat
folosirea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

NOTA: Intensitatea culorii din regiunea liniei de testare variaza in functie de concentratia
analizei probei. Astfel, orice urma de culoare in regiunea liniei de testare se considera un
rezultat pozitiv.

CONTROL INCORPORAT

Acest test contine o caracteristica de control incorporatd, linia C a testului. Linia C apare dupa
adiugarea solutiei probei. in caz contrar, verificati intreaga procedur3 si repetati testul
folosind un nou dispozitiv.

CUM TREBUIE SA PROCEDEZ DUPA TESTARE

Daca rezultatul testului Existd o suspiciune de infectare cu COVID-19 sau gripa A sau B
este pozitiv » Contactati medicul/medicul generalist sau serviciul medical
local imediat

» Respectati instructiunile locale de auto-izolare
» Efectuati un test PCR de confirmare

Daca rezultatul testului Continuati sa respectati toate regulile locale cu privire la contactul cu
este negativ ceilalti si masurile de protectie
» Puteti fi infectat chiar daca testul este negativ




infectare

» Daca sunteti suspectat, repetati testul dupa 1-2 zile, pentru ca
virusul nu se poate detecta cu exactitate in toate etapele de

este nul

Daca rezultatul testului

Cauza posibila a executérii incorecte a testului
» Repetati testul
» Daca rezultatul continua sa fie nul, contactati un medic sau un
centru de testare COVID-19

Nota: Nu luati o decizie medicala fara a consulta mai intai medicul generalist.

CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A
1. Studiu clinic: S-a efectuat o comparatie folosind probele nazale colectate pentru

reagentul de cercetare si probele nazofaringiene colectate pentru testul de referinta

comparativ PCR. Datele testului sunt listate in tabelul de mai jos:

Gripa A/B COVID-19
Rezultat de referinta test Total PCR Total
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Test Pozitiv 42 0 42 95 0 95
Salecare Negativ 0 568 568 15 455 470
Total 42 568 610 110 455 565

Sensibilitate relativa

100.00% (95%Cl 91.59%-100.00%)

86.36% (95%Cl: 78.51%-92.16%)

Specificitate relativa

100.00% (95%Cl 99.36%-100.00%)

100.00% (95%CI 99.19%-100.00%)

Precizie

100.00% (95%Cl 99.40%-100.00%)

07.35% (95%Cl 96.66%-98.51%)

2. Reactivitate incrucisata: Se efectueaza studii de reactivitate incrucisata pentru a
demonstra ca testul nu reactioneaza cu urmatoarele microorganisme din tabelul de
mai jos cu o concentratie de 1x10? TCIDso/mL pentru virusi si 1x10% CFU/mL pentru

bacterii.

Metapneumovirus uman Virus parainfluenzauman 1 | Rinovirus Tuse convulsivad Streptococcus

(hMPV) pneumoniae

Coronavirus uman OC43 Virus parainfluenzauman 2 | Enterovirus Chlamydia pneumoniae Streptococcus
pyogenes

Coronavirus uman 229E Virus parainfluenzauman 3 | Adenovirus Haemophillus influenzae | Tuberculoza
micobacteriand

Coronavirus uman NL63 Virus parainfluenzauman 4 | MERS Legionella pneumophila Staphylococcus
aureus

Coronavirus uman HKU1

Virus sincitial respirator

Mycoplasma pneumoniae

Candida albicans

3. Interferenta: S-au evaluat urmatoarele substante de interferenta endogene la

concentratia listata si nu s-a constatat niciun efect.

Sange integral (2%), trei spray-uri nazale OTC (10%), trei picaturi nazale OTC (25%), trei
solutii de gura nazale (25%), 4-Acetamidophenol (10mg/mL), Acid acetilsalicilic (20
mg/mL), Clorfeniramina (5mg/mL), Dextrometorfan (10mg/mL), Difenhidramina (5
mg/mL), Efedrina (20mg/mL), /ilizibil/ gliceril eter (20mg/mL), Oximetazolina
(10mg/mL), Fenilefrind (100mg/mL),Fenilpropanolamina (20mg/mL), Fosfat oseltamivir
(20mg/mL), Mupirocina (10mg/mL), Vitamina A (10%), D-Pantenol (10%).




LIMITARI $I POSIBILE ERORI

1.

10.

Testul Rapid Combo Antigen COVID-19 & Gripa A+B este un test destinat auto-
testarii si se poate utiliza doar pentru detectarea calitativa a SARS-CoV-2,
antigenilor de gripa A si B. Intensitatea culorii unei linii pozitive nu va fi evaluata ca
fiind cantitativa sau semi-cantitativa.

Testul Rapid Combo Antigen COVID-19 & Gripa A+B se va utiliza doar pentru
detectarea infectarii cu SARS-CoV-2, cu antigeni de gripa A si B, nu si cu alti virusi
sau patogeni. Testul nu diferentiaza intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.

Performanta a fost evaluata folosind doar procedurile prezentate in prospect.
Modificarile acestor proceduri pot afecta performanta testului.

Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectarii cu COVID-19 si/sau gripa A
si/sau gripa B.

Rezultatele obtinute prin acest test, in special in cazul unor linii de testare slab
reprezentate dificil de interpretat trebuie retestate sau trebuie sa mergetila o
institutie medicala pentru testare.

Testul este destinat detectarii infectiei si nu stabilirii situatiei infectiei. Testul este
folosit pentru diagnosticarea auxiliara si nu se poate utiliza ca unic indicator de
diagnosticare pentru a stabili daca subiectul testului este infectat cu COVID-19
si/sau gripa A si/sau gripa B.

Poate aparea un rezultat de testare fals negativ dacd nivelul de antigeni dintr-o
proba este sub limita de detectie a testului.

Rezultatele fals negative pot aparea daca o proba este colectata, transportata sau
manipulatd necorespunzator.

Rezultatele fals pozitive pot apdrea in perioadele de activitate COVID redusa cand
prevalenta este moderata catre scazuta.

Testarea persoanelor fara simptome COVID-19 si/sau a persoanelor care locuiesc
n regiuni cu un numar redus de infectii COVID-19 si fara expunere cunoscuta la
COVID-19 poate atrage mai multe rezultate fals pozitive.

INDEX DE SIMBOLURI

A nu se reutiliza Doar pentru uz diagnostic in vitro

A se pastra la temperaturi intre 4-30°C Consultati instructiunile de utilizare
Protejati de contactul direct cu lumina solard  Numar lot

Data expirarii Contine suficiente teste <n>
Producator Data fabricarii

Sterilizat cu oxid de etilena Sterilizat prin iradiere

Nr. catalog Marcaj CE

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Contine material biologic de origine animala
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