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fluorecare 264
Kit de testare combinat pentru antigenii SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV.

NUME PRODUS

Nume comun: Kit de testare combinat pentru antigenii SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV
(Imunoanaliza cromatografica cu aur coloidal)

CE TESTEAZA ACEST KIT?

Kitul de testare combinat fluorecare® pentru antigenul SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV este

destinat detectarii calitative simultane si diferentierii in vitro a noului Coronavirus

(Antigenul SARS-CoV-2), a virusului gripal A, a antigenului virusului gripal B si/sau a antigenului RSV in probe de
tampoane nazale prelevate de la populatie.

Poate fi utilizat ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu coronavirus (COVID-19), cauzata de SARS-CoV-2, la
pacientii simptomatici in primele 7 zile de la debutul simptomelor. De asemenea, poate fi utilizat pentru a la
diagnosticarea bolilor cauzate de virusurile gripale A/B sau RSV. Doar pentru diagnosticare in vitro. Pentru
utilizare in autotestare.

Version:V1.1

Cerinte privind varsta utilizatorului

Acest kit este potrivit pentru persoanele cu varsta de peste 2 ani.

Persoanele cu varsta intre 2 si 14 ani nu pot efectua testul singure. Acest kit trebuie utilizat de adulti sau parinti
(cu varsta intre 18-60 ani) pentru recoltarea probelor si efectuarea testului.

Persoanele cu varsta intre 14-17 ani pot utiliza acest kit pentru recoltarea probelor si efectuarea testului sub
supravegherea adultilor sau a parintilor (cu varsta intre 18-60 ani). Supraveghetorii trebuie sa se asigure ca
utilizatorii au inteles in detaliu cerintele instructiunilor si sa urmareasca daca operatiunile efectuate de
utilizator sunt corecte.

Pentru persoanele cu varsta peste 75 de ani, se recomanda ca membrii familiei sau tutorii (cu varsta intre 18-60
de ani) sa utilizeze acest kit pentru recoltarea probelor si efectuarea testului.

INFORMATII GENEREALE

Noile coronavirusuri apartin genului . COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta.

Persoanele infectate cu noul coronavirus, inclusiv cele asimptomatice, reprezinta surse de infectie. Persoanele
infectate asimptomatic pot fi, de asemenea, o sursa infectioasa. Pe baza investigatiilor epidemiologice curente,
perioada de incubatie este de 1 pana la 14 zile, majoritatea cazurilor avand o perioada de 3 pana la 7 zile.
Manifestarile principale includ febrd, oboseala si tuse seaca. Congestia nazald, rinoreea, durerea in gat, mialgia
si diareea sunt intalnite in cateva cazuri.

Gripa (influenza) este o boala respiratorie contagioasa provocata de virusuri gripale. Virusurile gripale pot cauza
boli de la usoare la severe. Complicatiile grave ale gripei pot duce la spitalizare sau deces. Anumite persoane,
cum ar fi varstnicii, copiii mici si persoanele cu anumite afectiuni medicale de baza, sunt expuse unui risc mai
mare de complicatii severe ale gripei. Existd doua tipuri principale de virusuri gripale: tipurile A si B. Atat
virusurile gripale de tip A, cat si cele de tip B se raspandesc regulat in randul oamenilor si sunt responsabile
pentru gripa sezoniera in fiecare an. Virusurile gripale pot fi transmise altora inainte si dupa ce o persoana
prezinta semne si simptome ale imbolnavirii.

Virusul sincitial respirator (RSV) apartine genului Pneumovirus din familia Paramyxoviridae. Poate fi transmis
prin tuse si picaturi de aer, provocand in principal infectii ale tractului respirator inferior, cum ar fi bronsiolita si
pneumonie la sugarii sub 6 luni, si infectii ale tractului respirator superior, cum ar fi rinita si raceala, la copii mai
mari si adulti, precum si bronsita sau pneumonie la persoanele in varsta.

PRINCIPIU

Acest test imunocromatografic calitativ detecteazd antigenii SARS-CoV-2, gripa A/B si RSV in probe de secretii
nazale, utilizand metoda aurului coloidal. In urma adaugarii probei, antigenii prezenti (SARS-CoV-2, gripa A/B
sau RSV) se leaga de anticorpii specifici marcati cu aur coloidal, situati pe membrana de conjugare, formand
un complex antigen-anticorp-aur coloidal. Complexul migreaza prin capilaritate pe membrana de
nitroceluloza. In zona liniei de test, complexul se leaga de anticorpii imobilizati, rezultdnd o banda rosu-
purpurie. Anticorpii marcati cu aur coloidal, care nu s-au legat de antigen, migreaza catre linia de control (C),
unde se leaga de anticorpii anti-soarece caprini, formand o banda rosie. Rezultatul este vizibil dupa
finalizarea reactiei si poate fi interpretat prin observare vizuald.

ASIGURATI-VA CA KITULUI DE TESTARE CONTINE
* 1x Dispozitivul/caseta de testare

1x Solutie pentru tratarea probei

¢ 1x Tampoane nazale sterile

¢ 1x Tub pentru prelucrarea probei

CE ALTCEVA Al NEVOIE?

Cronometru.

CONDITII DE PASTRARE SI DATA EXPIRARII

1. Pastrati kitul de testare la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 30°C, intr-un loc uscat si ferit de lumina directa
a soarelui. Kitul este valabil 18 luni.

2. Cardul de testare trebuie sa ramana in pachetul sigilat pana la utilizare. Odata ce pachetul cardului de testare
este deschis, testul trebuie efectuat in termen de 1 ora.

Tampoanele nazale sterile provin de la unul dintre urmatorii producatori:

Producator  [CITOTESTLa | Shenzhen Shenzhen Kang Biocomma Huachenyang Medico
bware MandeLab Co., | DaAn Biological Limited (S henzhen) Technology Co.,
Manufacturing | Ltd. Technology Co., Technology Co., | Ltd
Co.,Ltd Ltd. Ltd.
Reprezentant | Wellkang Ltd SUNGO Share Info CMC MEDICAL RSight B.V. Wellkang Ltd
autorizat Europe B.V. Consultant Service | DEVICES &
Le DRUGS, S.L.
Reprasentanzhiiro
Metode de Sterilizat prin | Sterilizat prin Sterilizat prin Sterilizat prin Sterilizat prin Sterilizat prin
sterilizare iradiere oxid de etilen iradiere oxid de etilen iradiere oxid de etilen
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CUM SA UTILIZATI TESTUL?

Foloseste un dezinfectant pentru a-ti dezinfecta mainile dupa ce te-ai spalat pe maini.

Curata suprafata de lucru pe care va fi efectuat testul.

Inainte de testare, citeste cu atentie instructiunile de utilizare si adu kitul de testare si probele la temperatura
camerei (20-25°C). Testul ar trebui sé fie efectuat la 20-25°C. Daca kitul a fost scos din frigider, lasa-l sa stea la
temperatura camerei (20-25°C) timp de 5 minute inainte de testare.

1. Desfa capacul tubului pentru prelucrarea probei si

indeparteaza dopul albastru interior. Scopul dopului

albastru este de a preveni scurgerea produsului in timpul j

transportului; dopul albastru trebuie indepartat inainte de

utilizare! Introdu tubul pentru prelucrarea probei in

orificiul kitului sau foloseste alte obiecte pentru a fixa tubul

de prelucrarea a probei. =

2. Deschide folia de protectie, scoate cardul/caseta de testare
si foloseste-I cat mai repede posibil, in termen de 1 ora.
3. Prelevarea probei

Metoda de prelevare cu tampon nazal steril:
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1) Scoate cu atentie tamponul nazal
steril din ambalaj. (Evitd sd atingi capatul
care contine tamponul de bumbac). de 5 ori pentru a asigura o
Introdu tamponul nazal in nara stanga colectare adecvata a

pana la o adancime de 2,5 cm (1 inch) de probei.

la marginea narii.

2) Roteste tamponul nazal
pe peretele narii (mucoasa)

3) Repeta procesul in nara
dreaptd cu acelasi tampon
nazal, colectand din ambele
cai nazale (nari) pentru a
asigura o proba adecvata.

4. Plaseaza proba tamponului in tub, apoi rupe tamponul
la nodul tamponului si lasa jumatatea inferioara n tubul
de prelucrare a porbei. Inchide capacul.

5. Stoarce tamponul de 10 ori in tubul de
testare. Apoi, asteapta timp de 1 minut pentru
reactia probei. Desfa terminalul de la partea
de sus a capacului. Daca terminalul de sus al
capacului nu este desfacut si daca dopul
albastru din interiorul tubului de prelucrare a
probei nu a fost indepartat, nu va fi posibil sa
picuri lichid!

Fiecare compartiment de proba al cardului de testare necesita 2 picaturi (aproximativ 60 pL) din solutia de proba
preparata. Compartimentele marcate cu un ,S” sub caracterele COVID-19, gripa A/B sau RSV sunt compartimentele de
proba. Poti adauga in 3 compartimente de proba in acelasi timp pentru a detecta 3 tipuri diferite de antigeni, sau poti
adauga doar intr-un singur compartiment de proba pentru a detecta un tip de antigen. Numai 2 picaturi din solutia de
proba preparata pot fi adaugate in fiecare compartiment de proba! Adaugarea unei cantitéti prea mari sau prea mici din
solutia de proba preparata poate duce la rezultate invalide ale testului!

Dupa ce proba a fost adaugata, capacul, terminalul de sus al capacului si dopul albastru sunt toate inchise Tnapoi in tubul
de prelucrare a probei si tratate ca fiind contaminante.

15 minute

X2 picaturi per compartiment

6. Cardul (caseta) de testare se pdstreazd la temperatura camerei timp de 15 minute pentru a observa rezultatele
testului, dar rezultatele observate dupa 20 de minute sunt invalide. Daca citesti rezultatele testului dupa 20 de minute,
rezultatele testului pot fi gresite sau invalide. In timp ce astepti, nu trebuie sa atingi cardul de testare sau sa ridici cardul
de testare de pe masa de lucru.

; Rezultat gresit!

= 20 minute

IA MASURI IN TIMPUL TESTULUI PENTRU A PREVENI RASPANDIREA INFECTIEI

1. Dupa citirea rezultatului si testarii, pune componentele
utilizate ale produsului intr-o punga de plastic, inchide
punga si pune-o intr-o alta punga de plastic, apoi arunc-o.
Reaplica dezinfectant pentru maini pentru a-ti dezinfecta
mainile.

2. Te rugam sa efectuezi singur operatiunea de testare
de mai sus, ntr-o camerd izolata.

CUM SA INTERPRETEZI REZULTATELE?

1. Pozitiv pentru Antigenul COVID-19 sau RSV: Doua linii purpurii, atat linia de detectie (linia T), cat si linia de control al
calitétii (linia C) sunt coloarate.
NOTA: Nu conteaza daca linia (T) este mai deschisd sau mai inchisa decat cealalta; rezultatul este ,Pozitiv”.
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2. Pozitiv pentru Gripa A/B: Linia A si linia de control al calitatii (Linia C) apar pentru a indica ca gripa A este pozitiva. Linia
B si linia de control (linia C) apar pentru a indica ca gripa B este pozitiva. Atunci cand apar linia A, linia B si linia de control
(linia  C), aceasta indica ca atat gripa A, cat si gripa B sunt pozitive.

NOTA: Nu conteaza daca linia A sau linia B este mai deschisd sau mai inchisa decat celelalte doua, rezultatul este ,Pozitiv".

3. Negativ: O linie purpurie, apare doar linia de control al calitatii (linia C).

4. Invalid: Linia de control al calitatii (Linia C) nu apare pe caseta de testare, ceea ce indica ca testul este invalid.
Colectarea probei si testarea ar trebuii reluate cu un kit nou de testare.

Daca rezultatul retestarii este in continuare invalid, te rugam sa ne contactezi:  bio@microprofit.com

Rezultatul pentru antigenul COVID-19:
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Rezultatul pentru gripa A/B:
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Rezultatul pentru RSV:
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CE TREBUIE SA FACI DUPA CE Al CITIT REZULTATUL TESTULUI?

1. Un rezultat pozitiv pentru Antigenul COVID-19 inseamna ca este posibil sa ai boala COVID-19. Te rugam sa
contactezi medicul tau pentru sfaturi medicale suplimentare. Este posibil sa ti se ceara sa fii izolat acasa pentru
a evita raspandirea virusului catre altii. Poarta o masca atunci cand este recomandat si spala-ti mainile regulat
cu sapun si apa. Un rezultat pozitiv pentru gripa A/B sau RSV inseamna ca este posibil sa ai boala gripala sau
RSV. Te rugam s& contactezi medicul pentru sfaturi medicale suplimentare. Poartad o masca atunci cand este
recomandat pentru a evita raspandirea bolii catre altii.

2. Un rezultat negativ pentru COVID-19, gripa A/B sau Antigen RSV inseamna ca virusul care cauzeaza COVID-
19, gripa A/B sau RSV nu a fost gasit in proba ta. Un rezultat negativ al testului nu garanteaza ca nu ai sau nu ai
avut vreodata COVID-19, nici nu confirma daca esti sau nu contagios in prezent. Daca ai simptome de raceald,
dificultati de respiratie sau febra mare, ar trebui sa presupui ca ai COVID-19, gripa A/B sau RSV, deoarece testul
efectuat acasa nu ofera siguranta completd. Poti contacta medicul tau pentru a afla daca este necesar un alt
test. Intre timp, incearca sa eviti sa parasesti casa si sa ai cat mai putin contact posibil cu altii, inclusiv cu
persoanele cu care locuiesti. Foloseste servetele de unica folosinta si arunca-le direct in cosul de gunoi.
Stranuta si tuseste in cotul mainii. Spala-ti mainile regulat si poarta o masca.

3. Nu ar trebui sa iei decizii medicale fara a consulta mai intai medicul tau.
Actiunile pe care le iei dupa ce ai primit rezultatele testului trebuie sa fie conforme cu reglementarile locale
actuale.

4. Daca existd o infectie mixta cu virusul COVID-19, virusul gripal si virusul RSV, boala poate fi mai grava si pot
aparea complicatii corespunzatoare. Ar trebui sa acorzi atentie protectiei personale pentru a preveni
infectarea altora si sa te duci la spital pentru diagnosticare cat mai curand posibil.

LIMITARI ALE METODOLOGIEI

1. Acest kit este un test calitativ si este utilizat doar pentru diagnosticare auxiliara in vitro.

2. Rezultatele negative ale testului pot aparea daca nivelul antigenului dintr-o probd este sub limita de detectie
a testului sau din cauza unei colectari necorespunzatoare a probei. Rezultatele negative nu sunt menite sa
excluda alte infectii cu virusuri non-COVID-19, virusul gripal sau virusul RSV.

3. Colectarea, transportul si manipularea nerezonabila a probelor, precum si continutul scazut de virus in
probe pot duce la rezultate fals negative.

4. Acest reactiv este un test calitativ. Ca in cazul oricarei proceduri diagnostice, diagnosticul confirmat de
infectie virala ar trebui sa fie efectuat doar de un medic dupa evaluarea tuturor constatarilor clinice si de
laborator.

5. Citirea rezultatelor testului mai devreme de 15 minute sau mai tarziu de 20 de minute poate oferi rezultate
incorecte.

6. Un rezultat negativ al testului pentru antigenul COVID-19, gripa A/B sau RSV nu exclude infectia cu COVID-19,
gripa A/B sau RSV si nu te exonereaza de regulile aplicabile pentru controlul raspandirii (de exemplu, restrictii
de contact si masuri de protectie).

7.Precizia clinica
7.1. Rezultate si analiza pentru SARS-CoV-2:

Metoda RT-PCR Rezultate
Rezultate Pozitiv Negativ totale
Kit de testare
combinatd pentru .
antigen SARS-Cov-2 | Pozitiv 342 0 342
&gripa A/B &RSV -
Negativ 26 450 476
Rezultate Totale 368 450 818
fluorecare® Kit de testare combinaté pentru antigen
g SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV (Imunoanaliza
C'igcrﬁjg(g% i dgoRz.iI;i\': CR cromatografica cu aur coloidal)
# de rezultate pozitive PPA NPA
<25 105 104 99.05%
214
<30 217 98.62% 100%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Rata de corectitudine pozitiva (Sensibilitate clinica) la Ct<38 = 92,93% (95% CI: 89,82% ~ 95,33%)
Rata de corectitudine negativa (Specificitate clinica) = 100% (95% CI: 99,18% ~ 100%)
Metoda RT-PCR Rezultate
Rezultate Pozitiv Negativ totale
in limbaj simplu Pozitiv 30 0 30
Negativ 2 87 89
Rezultate Totale 32 87 119
7.2 Rezultate si analiza pentru gripa A:
Metoda Produs de referinta
; Rezultate
§ Rezultate | Pozitiv Negativ totale
Kit de testare
combinata pentru . 104 0 104
antigen SARS-Cov-2 | Pozitiv
& gripa A/B & RSV -
Negativ 9 555 564
Rezultate Totale 113 555 668
Sensibilitate clinica = 92,04% (95% CI: 85,42% ~ 96,29%)
Specificitate clinica = 100,00% (95% CI: 99,34% ~ 100,00%)
= Produs de referinta
Metoda Test profesional Rezultate
Rezultate Pozitiv Negativ totale
auto-testare Pozitiv 17 0 17
(test de uz personal)
Negativ 0 102 102
Rezultate Totale 17 102 119
7.3 Rezultate si analiza pentru gripa B:
Metoda Produs de referinta
;! Rezultate
3 Rezultate Pozitiv Negativ totale
Kit de testare
combinata pentru - 80 0 80
antigen SARS-CoV-2 Pozitiv
& gripa A/B & RSV -
Negativ 8 580 588
Rezultate Totale 88 580 668
Sensibilitate clinicd = 90,91% (95% CI: 82,87% ~ 95,99%)
Specificitate clin 100,00% (95% CI: 99,37% ~ 100,00%)
= Produs de referinta
Metoda Test profesional Rezultate
Rezultate Pozitiv Negativ totale
auto-testare Pozitiv
(test de uz personal) 1 0 1
Negativ 1 107 108
Rezultate Totale 12 107 119

7.4 Rezultate si analiza pentru RSV:

Metoda Produs de referinta
; Rezultate
. Rezultate Pozitiv Negativ totale
Kit de testare
combinata pentru .
antigen SARS-Cov-2 | POZitiv 63 0 63
&gripa A/B &RRSV -
Negativ 3 602 605
Rezultate Totale 66 602 668
Sensibilitate clinica = 95,45% (95% CI: 87,45% ~ 99,05%)
Specificitate clinica = 100,00% (95% CI: 99,39% ~ 100,00%)
N Produs de referinta
Metoda Test profesional
Rezultate Pozitiv Negativ totale
auto-testare Pozitiv
(test de uz personal) 31 0 3
Negativ 1 87 88
Rezultate Totale 32 87 119

8. Repetabilitate: Produsele de referinta pentru repetabilitate ale intreprinderii au fost testate, repetate de 10
ori, iar rata de coincidenta pozitiva este de 100%.

9. Kitul de testare combinata fluorecare® pentru antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV testeaza proteina
nucleocapsida SARS-CoV-2. Mutantii SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta si Omicron pot fi identificati cu
ajutorul kitului fluorecare® pentru antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & RSV.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

1. Citeste cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a folosi produsul. Urmareste instructiunile cu
strictete. Nerespectarea acestora poate duce la un rezultat inexact.

2. Kitul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro; nu poate fi utilizat repetat. Nu inghiti.

3.Evita contactul solutiei tampon cu ochii sau pielea.

4. A se pastra departe de copii.

5.Kitul de testare este destinat utilizarii de unica folosinta; nu reutiliza niciun component al kitului de testare.

6.Nu utiliza acest test dupa data de expirare imprimata pe ambalajul exterior. Verifica intotdeauna data de
expirare inainte de testare.

7. Nu atinge zona de reactie a casetei de testare.

8. Nu utiliza kitul daca punga este perforata sau nu este bine sigilata.

9. DEZINFECTARE: Toate probele si kitul utilizat prezinta un risc infectios. Procesul de gestionare a deseurilor,
de eliminare a kitului de testare trebuie sa respecte legislatia/regulamentele locale, de stat si federale
privind eliminarea deseurilor infectioase.

10. Tn timpul interpretarii, indiferent de nuanta benzii colorate, este considerat pozitiv atata timp cat apar
doua linii in zona de control al calitatii respectiv in zona de detectie.

11. Te rogam sa te asiguri ca se foloseste o cantitate adecvata de proba pentru testare; o cantitate prea mare
sau prea mica de proba va cauza deviatii ale rezultatului.

12. Rezultatul final trebuie citit in termen de 15 minute. Te rugdm sa nu citesti rezultatul dupa 20 de minute.

13. Componentele diferitelor loturi de reactivi nu pot fi utilizate interschimbabil pentru a evita rezultatele
gresite.
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