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NAMEN UPORABE

COVID-19 in gripa A+B Antigenski Kombo Hitri Test je enkratna testna naprava,
namenjena i dkrivanj idnih belj in antigena gripe Ain B
ter antigena COVID-19 iz vzorcev brisa nosu.

Ta test je namenjen za domaco uporabo z vzorci brisa nosu, ki jih zbirajo posamezniki,
stari 12 let in ve€. Zbiranje vzorcev pri osebah, mlaj$ih od 12 let, in starejsih od 70 let
mora potekati pod vodstvom in pomocjo skrbnika. Osebe, ki same ne morejo opraviti
testa, naj poiscejo pomo¢.

Test je namenjen za simptomatske posameznike v roku 7 dni po pojavu simptomov ali
asimptomatske posameznike, ki so bili v stiku z osebami, pri katerih je bila postavljena
pozitivna diagnoza ali obstaja sum okuzbe.

Pozitivni rezultati kaZejo na prisotnost gripe in SARS-CoV-2. Posamezniki, ki dobijo
pozitiven rezultat, naj se izolirajo in poi$¢ejo dodatno zdravstveno pomog. Pozitiven
rezultat ne izkljucuje bakterijske okuzbe ali soasne okuzbe z drugimi virusi.

PRINCIP DELOVANJA

COVID-19 in gripa A+B Antigenski Kombo Hitri Test je imunokromatografski
membranski test, ki uporablja zelo ob¢utljiva protitelesa za odkrivanje SARS-CoV-2,
gripe Ain B nukleokapsidnih beljakovin iz vzorcev brisa nosu. Protitelesa, specificna
za SARS-CoV-2, gripo A in B, so imobilizirana na testnem obmocju membrane in se
kombinirajo z drugimi reagenti/ploScicami za tvorbo testnega traku. Test je zasnovan
za odkrivanje nukleokapsidnih beljakovin iz vzorcev brisa nosu, kar je drugacno od
mutacij, ki so se pojavile v spike proteinu, zato je teoretiéno sposoben zaznati
razli¢ice, vkljuéno z razli¢icami iz ZdruZenega kraljestva, Juzne Afrike in Brazilije.

KOMPONENTE KOMPLETA

1 test/ kpl. | 5 test/ kpl. | 10 test/ kpl. | 20 testi kpl. | 25 test/ kpl.

COVID-19 in gripa A+B
Antigenska leglna ploscica 1 5 10 20 25
Epruvetaz tekogino 1 5 10 20 25

ilizi paléka 1 5 10 20 25
Vrecka za odpadke 1 5 10 20 25
Delovna postaja / / 1 1 1
PriloZzena navodila 1 1 1 1 1

DATNA OPREMA

Merilna naprava (zahtevan pripomocek, ni prilozen kompletu)

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

* Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti. Ne uporabljajte, ¢e je komplet
poskodovan ali odprt. Ne uporabljajte testov ponovno.

« Ne jejte, ne pijte in ne kadite na obmogju, kjer so obravnavani vzorci ali kompleti.
* Ravnaijte z vsemi vzorci, kot da vsebujejo nalezljive snovi. Opuscene testne
materiale zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

« Tekocina za ekstrakcijo vsebuje slano raztopino. Ce tekocina pride v stik s kozo ali
oémi, jih takoj sperite z obilo vode. Ne pogoltnite tekogine. Ce tekogino zauzijete,
temeljito sperite usta z vodo in popijte veliko vode, da razredcite snov. V primeru
neugodja takoj poiscite zdravnisko pomo¢.

« Otroci in starejsi naj test opravijo pod nadzorom skrbnika.

IZVEDBA IN SHRANJEVANJE

Shranjujte neuporabljene testne naprave neodprte pri 4°C-30°C. Ceso shranjene pri
4°C-8°C, zagotovite, da je testna naprava pred uporabo prinedena na sobno

temperaturo. Testna naprava je stabilna do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
zaprti vrecki. Ne zamrzujte kompleta in ga ne izpostavljajte temperaturam nad 30°C.

POSTOPEK TESTIRANJA

Odprite $katlo s kompletom. Pred uporabo preverite komponente.

Pred zacetk vzorca skrbno pi vsa navodila.

[Priprava pred odvzemom vzorca]

1. Pripravite ravno povrsino, kot je miza. Prepricajte se, da je Cista, suha in jasna.

2. Odstranite nakit.

3. Umijte roke vsaj 20 sekund z milom in vodo ali uporabite razkuZilo za roke. Roke
osusite s Cistimi papirnatimi brisacami. Za bolj$o zascito in preprecevanje navzkrizne
kontaminacije se priporo¢a uporaba rokavic, mask in o¢al (niso priloZeni v kompletu).

4. Trdno podrgnite notranjost nosnice v kroznih gibih 5-krat ali vec.

5. Premaknite nosni bris v desno nosnico in ponovite postopek. Prepricajte se, da je
zbran ustrezen vzorec.

6. Vstavite nosni bris v epruveto, ki vsebuje tekocino za ekstrakcijo.

7. Zavrtite bris vsaj 8-10-krat, medtem ko ga pritiskate ob dno in stranice epruvete.
8. Odstranite nosni bris in med stiskanjem in vrtenjem brisa proti stenam epruvete
iztisnite ¢im ve¢ tekocine.

9. Tesno zaprite epruveto s pokrovckom in jo vstavite nazaj v delovno postajo.

[Postopek testiranja]

1.0dprite zaprto vrecko in vzemite testno kaseto. Za najboljSe rezultate izvedite test v
eni uri.

2. Epruveto drZite pokonci in jo nezno pritisnite nad vzoréno vdolbinico.

3. Dodaite 3 kapljice raztopine v vsako vzoréno vdolbinico tako, da nezno stisnete
stranice epruvete, nato zazenite Stoparico.

Vstavite bris na ustrezno
globino in ga zavrtite
5-krat v vsaki nosnici.

Y

Odlepite folijo z epruvete za
ekstrakcijo in jo vstavite
v luknjo delovne postaje

Odlepite folijo z epruvete za
ekstrakeijo in jo vstavite
v luknjo na $katli

8-10x 1
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Zavrtite bris  Pritisnite bris in Namestite
8-10-krat. iztisnite ¢im vec tekocine.  pokrovcek.

Dodajte 3 kapljice v
vsako vzoréno vdolbinico (S).

4. Potakaite, da se pojavijo obarvane ¢rte. Rezultati testa so vidni po 10-15 minutah,
NE BERI testnih rezultatov po 20 minutah.

[Po testiranju]

1. Po opravljenem testu vse dele kompleta odvrzite v vrecko za odpadke v skladu z
lokalnimi predpisi.

2. Ce opravijate ve¢ kot en test, ogistite delovno povréino z 75 % alkoholom ali
razkuzilom. Umijte si roke med vsakim testom.
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* Pozitivno na gripo A:

Dve razlicni obarvani Crti se prikazeta v levem oknu. Ena obarvana ¢rta mora biti v
kontrolnem obmo¢ju (C), druga obarvana ¢rta pa v obmogju gripe A (A).

* Pozitivno na gripo B:

Dve razli¢ni obarvani ¢rti se prikaZeta v levem oknu. Ena obarvana ¢rta mora biti v
kontrolnem obmocju (C), druga obarvana ¢rta pa v obmo¢ju gripe B (B).

« Pozitivno na gripo A+B:

Tri razli€ne obarvane ¢rte se prikazejo v levem oknu. Ena obarvana ¢rta mora biti v
kontrolnem obmo¢ju (C), dve obarvani ¢rti pa v obmogjih gripe A (A) in gripe B (B).
* Negativno:

Ena obarvana ¢rta se prikaze v kontrolnem obmogju (C) levega okna. Nobena
obarvana ¢rta se ne prikaze v obmocju testa (B/A).

* Neveljavno:

Ce se kontrolna &rta ne prikaze v levem oknu, je najverjetnejsi razlog pomanjkljiva
koli¢ina vzorca ali napacna izvedba postopka. Preverite postopek in ponovite test z
novo testno kaseto. Ce tezava vztraja, takoj prenehaite z uporabo testa in kontaktirajte
lokalnega distributerja.



INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTA ZACO
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* Pozitivno na COVID-19:

Dve razli¢ni obarvani ¢rti se prikazeta v desnem oknu. Ena obarvana ¢rta mora biti v
kontrolnem obmogju (C), druga obarvana ¢rta pa v testnem obmocju (T).

* Negativno na COVID-19:

Ena obarvana ¢rta se prikaze v kontrolnem obmo¢ju (C) desnega okna. Nobena
obarvana Crta se ne prikaze v testnem obmodju (T).

* Neveljavno:

Ce se kontrolna &rta ne prikaze v desnem oknu, je najverjetnejsi razlog pomanikljiva
koli¢ina vzorca ali napa¢na izvedba postopka. Preverite postopek in ponovite test z
novo testno kaseto. Ce teZava vztraja, takoj prenehajte z uporabo testa in kontaktirajte
lokalnega distributerja.

*OPOMBA: Intenzivnost barve v obmogju testne ¢rte (T) se bo razlikovala glede na
koncentracijo analiz v vzorcu. Zato se Steje vsak odtenek barve v testnem obmocju za
pozitiven rezultat.

VGRAJENA KONTROLA

Ta test vsebuje vgrajeno kontrolno funkcijo, ¢rto C na testu. Crta C se prikaze po
dodajanju vzoréne raztopine. Ce se ¢rta C ne prikaze, preverite celoten postopek in
ponovite test z novo napravo.

KAKO UKREPATI PO TESTIRANJU

+ Ce je rezultat testa pozitiven:
Obstaja sum na okuzbo s COVID-19, gripo A ali gripo B:
- Takoj se obrnite na zdravnika/splo$nega zdravnika ali lokalni zdravstveni oddelek
- Upostevaijte lokalne smernice za samoizolacijo
- Opravite potrditveni PCR test
« Ce je rezultat testa negativen:
Se naprej upostevaite vse veljavne smemice glede stika z drugimi osebami in
zas¢itnih ukrepov:
- Okuzba je lahko prisotna tudi, &e je test negativen
- Ce je sum na okuzbo, ponovite test po 1-2 dneh, saj virusa v vseh fazah okuzbe
ni mogoce natantno zaznati
« Ce je rezultat testa neveljaven:
Verjetno zaradi nepravilne izvedbe testa
- Ponovite test
- Ce rezultati ostanejo neveljavni, se posvetujte z zdravnikom ali obig¢ite COVID-19
testni center
*OPOMBA: Ne sprejemaj
zdravnikom.

1. Kliniéna Studija:

Primerjava je bila izvedena z vzorci nosnih brisov, zbranih za raziskovalne reagente in
vzorce nazofaringealnih brisov, ki so bili testirani s primerjalnim PCR testom. Podatki
testa so navedeni v spodnii tabeli:Primerjava je bila izvedena z vzorci nosnih brisov,
zbranih za raziskovalne reagente in vzorce nazofaringealnih brisov, ki so bili testirani s
primerjalnim PCR testom. Podatki testa so navedeni v spodniji tabeli:

nobenih

ih odlogitev brez po ja z va$im

Gripa AB CovID-19
Referencni I PCR
e. grencnl rezu t.at Skupai _ Cl i Skupaj
Pozitivno | Negativno Pozitivno | Negativno
Test za IPuznwnn 42 0 42 95 0 95
samo- —
testiranje_[Negaino | 0 568 | 568 | 15 455 | 470
Skupaj 42 568 610 110 455 565
Relativna obutfjivost: | 100,00% (95%Cl:91,59%~100,00%) |  86,36% (95%CI:78,51%~92,16%)
Relativna specifiénost: | 100,00% (95%C:99,35%~100,00%) | 100,00% (95%CI:99,19%~100,00%)
Skupno ujemanje: | 100,00% (95%C1:99,40%~100,00%) |  97,35% (95%C:95,66%~98,51%)

2. Navzkrizna reaktivnost:

Testi navzkrizne reaktivnosti so bili izvedeni, da bi dokazali, da test ne reagira z
naslednjimi mikroorganizmi pri koncentraciji 1x10X® TCID, /mL za viruse in 1x10°
CFU/mL za bakterije:

*Human metapneumovirus (HMPV), Human coronavirus OC43,

Human coronavirus 229E, Human coronavirus NL63I, Human coronavirus HKU1
Respiratorni sincicijski virus (RSV), Human parainfluenca virus 1, Human
parainfluenca virus 2, Human parainfluenca virus 3, Human parainfluenca virus 4
Rinovirus, Adenovirus, Enterovirus, MERS, Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium
tuberculosis ,Candida albicans, Staphylococcus aureus

3. Motenje:

Naslednje endogene motnje niso vplivale na rezultat pri testiranih koncentracijah:

« Celotna kri (2%), Nosni spreji OTC (10%), Kapljice za nos OTC (25%), Tri vrste
ustnih vodic (25%), inofen (10 mg/ mL), Acetilsalicilna kislina (20 mg/ mL),
Klorfeniramin (5 mg/mL), Dekstrometorfan (10 mg/mL), Difenhidramin (5 mg/ mL),
Efedrin (20 mg /mL), Gvajakol gliceril eter (20 mg/mL),Oksimetazolin (10 mg/mL) ,
Fenilefrin (100 mg/ mL), Feni blamin (20 mg/mL), O ivir fosfat (1 mg/mL),
Mupirocin (10 mg/mL) , Vitamin A (10%), D-pantenol (10%)

OMEJITVE IN MOZNE NAPAKE

1.Test COVID-19 & Influenza A+B Antigenski Kombo Hitri Test je namenjen za
samotestiranje in se lahko uporablja samo za kvalitativno odkrivanje antigenov
SARS-CoV-2, gripe A in B. Barvna intenzivnost pozitivne ¢rte ne sme biti

o kot ivni ali p i i rezultat.

2. Test COVID-19 & Influenza A+B Antigenski Kombo Hitri Test je namenjen samo za
odkrivanje antigenov SARS-CoV-2, gripe Ain B, ne pa za druge viruse ali patogene.
Test ne lo¢i med SARS-CoV in SARS-CoV-2.

3. Ucink je bila 1a z uporabo postopkov, opisanih v teh navodilih za
uporabo. Vsaka sprememba teh postopkov lahko vpliva na delovanje testa.

4. Negativen rezultat testa ne izklju¢uje moznosti okuzbe s COVID-19 infali gripo A
inali gripo B.

5. Rezultati, pridobljeni s tem testom, e posebej v primeru Sibkih testnih ¢rt, ki jih je
tezko interpretirati, zahtevajo ponovni test ali obisk zdravstvene ustanove za
nadaljnje testiranje.

6. Test je namenjen odkrivanju okuzbe, ne pa dolo¢anju stanja okuzbe. Test se
uporablja kot pomozno diagnosti¢no orodje in ga ni mogoce uporabiti kot edini
diagnosticni pokazatelj, ali je oseba okuzena s COVID-19 infali gripo A in/ali gripo B.
7. Lazno negativen rezultat testa se lahko pojavi, ¢e je raven antigena v vzorcu pod
mejo zaznavanja testa.

8. Lazno negativni rezultati se lahko pojavijo, ¢e je vzorec nepravilno zbran,
transportiran ali obdelan.

9. Lazno pozitivni rezultati so bolj verjetni v obdobjih nizke aktivnosti COVID-19, ko je
raz8irjenost virusa zmerna do nizka.

10. Testiranje oseb brez simptomov COVID-19 infali oseb, ki Zivijo v obmocjih z
nizkim $tevilom okuzb s COVID-19 in brez znanega stika s COVID-19, lahko privede
do ve¢ lazno pozitivnih rezultatov.

RAZLAGA SIMBOLOV
® Ni za ponovno uporabo

Temperaturno obmocje
shranjevanja

In vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocek

Pred uporabo natanéno
preberite navodila

S Hraniti stran od sonéne Stevilka serije
AN svetlobe )
Datum izteka roka Stevilo testov v kompletu
uporabnosti
o Datum proizvodnje
Proizvajalec

Sterilizirano z
etilen oksidom

Sterilizirano z obsevanjem

KataloSka Stevilka Oznaka CE

Pooblasgeni zastopnik

e Vsebuje bioloski material
v Evropski uniji

Zivalskega izvora

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
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