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For Medical professional in vitro diagnostic use only. 

INTENDED USE
The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is a lateral flow immunoassay intended for qualitative detection of nucleocapsid protein antigen in direct 
nasal swabs, nasopharyngeal swabs, oropharyngeal swabs and saliva specimens from individuals suspected of COVID-19 by their healthcare 
provider.

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV- 2.

Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable in nasal swabs, nasopharyngeal swabs, 
oropharyngeal swabs  and saliva during the acute phase of infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation 
with patient history and other diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or 
co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease. 

Negative results from patients with symptom should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay, if necessary, for patient 
management, may be performed. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or 
patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered in the context of a patient’s recent 
exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19.

The COVID-19 Antigen Rapid Test is intended for use by medical professionals or trained operators who are proficient in performing rapid lateral flow 
tests. 

PRINCIPLE
The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is an immunochromatographic membrane assay that uses highly sensitive antibodies to detect 
SARS-CoV-2 nucleocapsid protein from nasal swabs, nasopharyngeal swabs, oropharyngeal swabs  and  saliva samples . 

SARS-CoV-2 specific antibodies  are immobilized onto the test region of the membrane and combined with other reagents/pads to construct a test 
strip. 

During testing, the specimen reacts with anti-COVID-19 antibodies conjugated to colored particles and precoated onto the sample pad of the test. The 
mixture then migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action and reacts with the reagents in test line region. Therefore, if 
the specimen contains COVID-19 antigen, a colored line will appear in test line.  If the specimen does not contain COVID-19 antigen, no colored line 
will appear in the test line regions, indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appeared in the control line 
region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

REAGENT PREPARATION AND STORAGE INSTRUCTIONS

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Store unused test devices unopened at 4°C-30°C. If stored at 4°C-8°C, ensure that the test device is brought to room temperature before opening. 
The test device is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C.

[Specimen Collection] 

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Do not  use after expiration date. Do not use if pouch is damaged or open. Do not reuse the tests.

Do not mix components from different kit lots. Avoid cross-contamination of specimens by using a new specimens collection container for each 
specimens obtained.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.  Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing 
and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are being tested.

Humidity and temperature can adversely affect results.

The extraction buffer contains a salt solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with copious amounts of water.

Discard the using testing materials in accordance with local regulations.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Timer

KIT COMPONENTS
Individually packed test device

Extraction tube with buffer

Workstation

Sterilized Swab

Package insert

Packed in foil pouch with desiccant 

For specimens preparation

For  placing extraction tube

For specimens collection

For operation instruction
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Inadequate specimen collection or improper specimen handling may yield a false result.

Nasal Swabbing:
1) Insert the swab into one nostril of the patient. The swab tip should be inserted up to 2.5 cm (1 inch) from the edge of the nostril. Roll the swab 5 
times along the mucosa inside the nostril to ensure that both mucus and cells are collected. 

2) Using the same swab, repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate sample is collected from both nasal cavities. 

3) Withdraw the swab from the nasal cavity. 

1. Internal Control: This test contains a built-in control feature, the C band.  The C line develops after adding sample solution. Otherwise, review the 
whole procedure and repeat test with a new device.

2. External Control: Good Laboratory Practice recommends using the external controls, positive and negative to assure the proper performing of the 
assay.

Allow the test device and specimens to equilibrate to room temperature(15-30°C or 59-86°F) prior to 
testing. 

For best results, the test should be performed in one hour.

1.   Remove the test device from the sealed pouch. 

2.   Reverse the specimen extraction tube, holding the specimen extraction tube upright, transfer 3 drops  
to the specimen well(S) of the test device, then start the timer. 

3.  Wait for colored lines to appear. Interpret the test results at 10-15minutes. Do not read results after 20 
minutes.

ASSAY PROCEDURE

INTERPRETATION OF ASSAY RESULT

QUALITY CONTROL

1.Clinical study: A side-by-side comparison was conductedusing the research reagent and referencing reagent. The comparative PCR sample were 
obtained from nasopharyngeal swab, and the sample collection for the antigen test is carried out according to this instruction. Compare with RT-PCR:

2.Cross-reactivity: Cross-reactivity studies are performed to demonstrate that the test does not react with the following microorganisms  in the table 
below.      

3.Interference: The following endogenous interference substances were evaluated at the concentrations listed and no effect was found.

Whole blood(2%),  three OTC nasal sprays(10%),  three OTC nasal drop(25%),  three nasal  mouthwashes(25%),  4-Acetamidophenol(10mg/ml), 
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol 
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)  

1.For professional in vitro diagnostic use and should be only for the detection of SARS-CoV-2 antigen, not for any other viruses or pathogens.

2.This test detects both viable (live) and non-viable SARS-CoV-2. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may 
or may not correlate with viral culture results performed on the same sample.

3.The performance was evaluated using the procedures provided in this product insert only. Modifications to these procedures may alter the 
performance of the test.

4.A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of the test. If the test result is negative but clinical 
symptoms persist, additional testing using other clinical methods is recommended. As with all diagnostic tests, a confirmed diagnosis should only be 
made by physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

5.Negative test results are not intended to rule in other non-SARS viral or bacterial infections.

6.Positive and negative predictive values are highly dependent on prevalence. False positive test results are more likely during periods of low COVID 
activity when prevalence is moderate to low. 

7.False negative results may occur if a specimen is improperly collected, transported, or handled.

8.Children tend to shed virus for longer periods of time than adults, which may result in differences in sensitivity between children and adults.

9.If the differentiation of specific SARS viruses and strains is needed, additional testing, in consultation with state or local public health departments, is 
required.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

LIMITATIONS OF TEST

INDEX OF SYMBOLS

[Specimen Preparation]
1.Peel off the foil film on the extraction tube and insert into the hole of  workstation.

2.Insert the swab into the extraction tube which contains buffer. Rotate the swab at least 8-10 times while pressing the swab against the bottom 
and side of the extraction tube. 

3.Pinch the extraction tube with fingers and roll the swab head against the inside of the Extraction tube when you remove it to release as much 
liquid as possible. The extracted solution will be used as test specimen.

4.Insert a dropper tip into the specimen extraction tube tightly.

Nasopharyngeal Swabbing:
1) Tilt the patient’s head back. Insert the swab through the nostril that presents the most secretion under visual inspection. 

2) Keep the swab near the septum floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior nasopharynx. Rotate the swab several times.

3) Leave the swab in place for several seconds then remove it from the nasopharynx.

Oropharyngeal swabbing:
Open mouth wide. Insert the sterile swab into throat. Rub the soft tip of the swab over both columns of the tonsils and the posterior oropharynx, 
avoiding touching the tongue, teeth, and gums.

Saliva sampling:
Do not place anything in the mouth including food, drink, gum or 
tobacco products for at least 30 minutes before sample collection.

Deeply cough 3-5 times.  Make a "Kruuua" noise from the throat to 
clear the saliva from deep throat.Place the swab on your tongue and for 
at least 10 seconds. Rotate it at least 3 times to completely absorb the 
saliva.

3x10s

POSITIVE RESULT:

C
T

A colored line appears  in the control line region (C) and a colored line appears in test line region(T). 

*NOTE: The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of  
COVID-19 antigen in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be 
considered positive.

INVALID RESULT:

C
T

C
T

No  line appears in control  line region(C). Insufficient buffer volume or incorrect procedural techniques are 
the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the procedure with a new 
test device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local 
distributor.

NEGATIVE RESULT:

C
T

A colored line appears  in the control line region (C) and no  line appears in test line region(T). 

Total

Relative Sensitivity

Relative Specificity

Overall Agreement

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Safecare 
Test

Positive

PCR result
Positive Negative

131 1
4 179

135 180

132

Total

183
315

PCR result
Positive Negative

212 0
8 200

220 200

212

Total

208
420

PCR result
Positive Negative

98 0
9 456

107 456

98

Total

465
563

Negative

used sample matrix:
Nasopharyngeal swab

used sample matrix:
Nasal swab

used sample matrix:
Saliva Sample

Cross-Reactant Concentration ConcentrationCross-Reactant

Adenovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza A

Human metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Human coronavirus OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Human coronavirus 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Human coronavirus NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Human coronavirus HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Human parainfluenza virus 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Respiratory Syncytial Virus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans

STERILE EO STERILE  R

Do not reuse

Stored between 4-30°C
Keep away from sunlight

Use-by date

Manufacturer

Sterilized using ethylene oxide

Authorized Representative in the European Community

For in vitro diagnostic use only

Consult instruction for use
Lot number

Contains sufficient for <n> tests

Date of  Manufacture

Sterilized using irradiation

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Cangqian Sub-district 
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf

Version No.:  01   Effective Date: 2024.9.16

SAFECARE One Step Rapid Test
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)

Packungsbeilage

DeutschCOV Ag-6012

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Nukleokapsid-Protein-Antigen in 
direkten Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben von Personen, bei denen der Verdacht auf COVID-19 
durch ihren Arzt besteht.

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Das Antigen ist im Allgemeinen in 
Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben während der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive 
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen 
Informationen ist erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion 
mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Wirkstoff ist möglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen sollten als vermutlich infiziert behandelt werden, und eine

Bestätigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, für das Patientenmanagement durchgeführt werden. Negative Ergebnisse schließen eine 
SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage für Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement, 
einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten 
Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19 berücksichtigt 
werden.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist für medizinische Fachkräfte oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich mit schnellen Querflusstests 
auskennen.

PRINZIP
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein immunochromatographischer Membrantest, bei dem hochempfindliche Antikörper zum 
Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein aus Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben 
verwendet werden.

SARS-CoV-2-spezifische Antikörper werden auf der Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen Reagenzien / Pads kombiniert, um einen 
Teststreifen herzustellen.

Während des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikörpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf das Probenkissen des Tests 
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit den 
Reagenzien im Testlinienbereich. Wenn die Probe COVID-19-Antigen enthält, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein 
COVID-19-Antigen enthält, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als Verfahrenskontrolle 
erscheint in der Kontrolllinienregion stets eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekte Probenvolumen aufgetragen wurde und dass die 
Dochtwirkung der Membran erfolgt ist.

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

PROBENSAMMLUNG UND HANDLING

Lagern Sie nicht verwendete Testgeräte ungeöffnet bei 4 ° C-30 ° C. Bei Lagerung bei 4 ° C bis 8 ° C ist sicherzustellen, dass das Testgerät vor dem 
Öffnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgerät ist bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit nicht 
einfrieren oder Temperaturen über 30 ° C aussetzen.

[Probenentnahme]

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt oder offen ist. Verwenden Sie die Tests nicht erneut.

Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem Sie für jede 
erhaltene Probe einen neuen Probensammelbehälter verwenden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie während der Tests die festgelegten Vorsichtsmaßnahmen 
gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren für die ordnungsgemäße Entsorgung von Proben.

Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Ergebnisse beeinträchtigen.

Der Extraktionspuffer enthält eine Salzlösung, wenn die Lösung die Haut oder die Augen berührt und mit reichlich Wasser spült.

Entsorgen Sie die verwendeten Prüfmaterialien gemäß den örtlichen Vorschriften. Feuchtigkeit und Temperatur können das Testergebnis 
beeinflussen.

Zusätzlich benötigte Materialien NICHT VORGESEHEN
Stopuhr

KIT-KOMPONENTEN
Einzeln verpackte Testgeräte

Extraktionsröhrchen mit Puffer vorverpackt

Workstation

Sterilisierter Abstrich

Packungsbeilage

Verpackt im Folienbeutel mit Trockenmittel

Zur Probenvorbereitung und -extraktion

Arbeitsplatz

Zur Probenentnahme

Zur Bedienungsanleitung

COVID-19Ag
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Ergebnissen führen.

Nasentupfer:
1) Führen Sie den Tupfer in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingeführt 
werden. Rollen Sie den Tupfer fünfmal entlang der   Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen 
gesammelt werden.       

2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer für das andere Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus 
beiden Nasenhöhlen entnommen wird.       

3) Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhöhle.

1. Interne Kontrolle: Dieser Test enthält eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt sich nach Zugabe der Probenlösung. 
Überprüfen Sie andernfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Gerät.

2. Externe Kontrolle: In der guten Laborpraxis wird empfohlen, die positiven und negativen externen  Kontrollen zu verwenden, um die 
ordnungsgemäße Durchführung des Assays sicherzustellen. 

Lassen Sie das Testgerät und die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur äquilibrieren(15-30 °C 
oder 59-86 °F). 

Für das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgeführt werden

1. Entfernen Sie das Testgerät aus dem versiegelten Beutel.

2. Drehen Sie das Probenentnahmeröhrchen um und halten Sie die Probe Extraktionsröhrchen aufrecht, 
3 Tropfen in die Probenvertiefung (S) geben. Starten Sie dann den Timer.

3.Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Interpretieren Sie die Testergebnisse bei 10-15 
Minuten. Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

ASSAY-VERFAHREN

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

QUALITÄTSKONTROLLE

1.Klinische Studie: Ein Nebeneinander-Vergleich wurde unter Verwendung des Forschungsreagenzes und des Referenzierungsreagenz durchgeführt. 
Die Vergleichs-PCR-Proben wurden aus nasopharyngealen Abstrichen entnommen und die Probenentnahme für den Antigentest wurde gemäß dieser 
Gebrauchsanweisung durchgeführt. Vergleiche mit RT-PCR:

2.Kreuzreaktivität: Kreuzreaktivitätsstudien wurden durchgeführt und haben gezeigt, dass der Test nicht mit den folgenden Mikroorganismen in der 
folgenden Tabelle reagiert.

3. Interferenz: Die folgenden endogenen Interferenzsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen bewertet und es wurde keine Wirkung 
festgestellt.

Vollblut (2%), drei OTC-Nasensprays (10%), drei OTC-Nasentropfen (25%), drei Nasenmundwässer (25%), 4-Acetamidophenol (10 mg / ml), 
Acetylsalicylsäure (20 mg / ml), Chlorpheniramin (5 mg / ml), Dextromethorphan (10 mg / ml), Diphenhydramin (5 mg / ml), Ephedrin (20 mg / ml), 
Guajakollycerylether (20 mg / ml), Oxymetazolin (10 mg / ml), Phenylephrin (100 mg / ml) ), Phenylpropanolamin (20 mg / ml).

1. Für professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht für andere Viren oder Krankheitserreger.

2. Dieser Test erkennt sowohl lebensfähiges (lebendes) als auch nicht lebensfähiges SARS-CoV-2. Die Testleistung hängt von der Menge an Virus 
(Antigen) in der Probe ab und kann mit den an derselben Probe durchgeführten Viruskulturergebnissen korrelieren oder nicht.

3. Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet. Änderungen an diesen Verfahren können die 
Leistung des Tests verändern.

4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das 
Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome jedoch bestehen bleiben, werden zusätzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. 
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestätigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen und Laborbefunde 
ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht für andere nicht-SARS-virale oder bakterielle Infektionen gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte hängen stark von der Prävalenz ab. Falsch positive Testergebnisse sind in Perioden mit geringer 
COVID-Aktivität wahrscheinlicher, wenn die Prävalenz moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemäß entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren länger als Erwachsene auszuscheiden, was zu Unterschieden in der Empfindlichkeit zwischen Kindern und 
Erwachsenen führen kann.

9. Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stämme erforderlich ist, sind zusätzliche Tests in Absprache mit den staatlichen oder 
lokalen Gesundheitsämtern erforderlich

LEISTUNGSMERKMALE

EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS

INDEX DER SYMBOLE

[Probenvorbereitung]
1. Ziehen Sie den Folienfilm auf dem Extraktionsröhrchen ab und führen Sie das Röhrchen in das Loch der Arbeitsstation ein.

2. Führen Sie den Tupfer in das Extraktionsröhrchen ein, das Puffer enthält. Drehen Sie den Tupfer mindestens 8-10 Mal, während Sie den Tupfer 
gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrs drücken.

3. Drücken Sie das Extraktionsröhrchen mit den Fingern zusammen und rollen Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite des Extraktionsröhrchens, 
wenn Sie es entfernen, um so viel Flüssigkeit wie möglich freizusetzen. Die extrahierte Lösung wird als Testprobe verwendet.

4. Führen Sie eine Tropfspitze fest in das Probenentnahmeröhrchen ein.

Nasopharyngealabstrich:
1)Neigen Sie den Kopf des Patienten nach hinten. Führen Sie den Tupfer durch das Nasenloch, das unter Sichtprüfung das meiste Sekret 
aufweist.       

2) Halten Sie den Tupfer in der Nähe des Septumbodens der Nase, während Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren Nasopharynx drücken. 
Drehen Sie den Tupfer mehrmals.        

3) Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden an Ort und Stelle und entfernen Sie ihn dann aus dem  Nasopharynx.

Oropharyngealer Abstrich
Den Mund weit öffnen. Führen Sie den sterilen Tupfer in den Rachen ein.Reiben Sie mit der weichen Spitze des Tupfers über beide Säulen der 
Mandeln und den hinteren Oropharynx und vermeiden Sie es, Zunge, Zähne und Zahnfleisch zu berühren.

Speichelprobenahme
Nehmen Sie mindestens 30 Minuten vor der Probenentnahme nichts in 
den Mund, auch keine Speisen, Getränke, Kaugummis oder 
Tabakwaren. 

Husten Sie 3-5 Mal tief durch.   Machen Sie ein Kruuua-Geräusch aus 
der Kehle, um den Speichel aus der tiefen Kehle zu entfernen.Legen 
Sie den Tupfer mindestens 10 Sekunden lang auf Ihre Zunge. Drehen 
Sie ihn mindestens dreimal, um den Speichel vollständig aufzunehmen.

3x10s

Peel off the foil film Rotate the swab 8-10 times Press the swab and release as 
much liquid as possible Place the cap Die Dichtyngs film 

abreiβen Drehen Tupfer 8-10 Mal drehen
Auf den Tupfer zusammendrück-

en und so viel Flüssigkeit wie 
möglich auszudrücken

Den Tropfaufsatz 
aufsetzen

POSITIVES ERGEBNIS:

C
T

Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige Linie erscheint im 
Testlinienbereich (T).

* HINWEIS: Die Intensität der Farbe im Testlinienbereich hängt von der Konzentration des 
COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jeder Farbton im Bereich der Testlinie als positiv 
angesehen werden.

UNGÜLTIGES ERGEBNIS:

C
T

C
T

Im Kontrolllinienbereich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes Puffervolumen oder falsche 
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Gründe für einen Ausfall der Steuerleitung. Überprüfen 
Sie den Vorgang und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Testgerät. Wenn das Problem 
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren 
örtlichen Händler.

NEGATIVES ERGEBNIS:

C
T

Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im Testlinienbereich (T) erscheint keine Linie.

Gesamt

Relative Sensitivität

Relative Spezifität

Gesamtvereinbarung

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Safecare 
Test

Positiv

PCR Ergebnis
Positiv Negativ

131 1
4 179

135 180

132

Gesamt

183
315

PCR Ergebnis
Positiv Negativ

212 0
8 200

220 200

212

Gesamt

208
420

PCR Ergebnis
Positiv Negativ

98 0
9 456

107 456

98

Gesamt

465
563

Negativ

Verwendete Probenmatrix:
Nasopharyngealabstrich

Verwendete Probenmatrix:
Nasentupfer

Verwendete Probenmatrix:
Speichelproben

Kreuzreaktant Konzentration KonzentrationKreuzreaktant

Adenovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza A

Human metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Human coronavirus OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Human coronavirus 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Human coronavirus NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Human coronavirus HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Human parainfluenza virus 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Respiratory Syncytial Virus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans
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SAFECARE One Step Rapid Test 
Kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon)

Notice d’information

FrançaisCOV Ag-6012

Réservé à l'usage des professionnels de santé pour un diagnostic in vitro. 

USAGE PRÉVU
Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit d’immunodosage à flux latéral destiné à la détection qualitative de la présence 
d’antigène protéinique de la nucléocapside sur les prélèvements des écouvillons nasaux directs, des écouvillons nasopharyngés, des écouvillons 
oropharyngés et spécimens de salive sur des individus suspectés par un professionnel de santé d’être atteints de la COVID-19.

Le Kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) ne différencie pas le SARS-CoV du SARS-CoV- 2.

Les résultats sont aux fins d’identification de l’antigène protéinique de la nucléocapside SARS-CoV-2. L’antigène est généralement détectable sur les 
des écouvillons nasaux directs, des écouvillons nasopharyngés, des écouvillons oropharyngés et salive lors de la phase aiguë de l'infection. Des 
résultats positifs indiquent la présence des antigènes viraux, mais la corrélation clinique avec l’historique du patient et d'autres informations 
diagnostiques sont nécessaires afin de déterminer le statut de l'infection. Un résultat positif n’exclut pas une infection bactérienne ou une co-infection 
par d’autres virus. L’agent détecté peut ne pas être la cause de la maladie. 

Des résultats négatifs obtenus chez un patient symptomatique doivent être traités comme des présomptions et une confirmation par un test 
moléculaire peut être effectué, le cas échéant, pour la prise en charge du patient. Des résultats négatifs n’excluent pas une infection au SARS-CoV-2 
et ne doivent pas être utilisés comme seule base de traitement ou pour des décisions de la prise en charge du patient, y compris les décisions de 
contrôle d’infection. Des résultats négatifs doivent être pris en compte dans le contexte de l’exposition récente du patient, son historique et la 
présence des signes et des symptômes cliniques correspondants à la COVID-19.

Le test antigénique rapide COVID-19 est destiné à l'usage des professionnels de santé ou des opérateurs compétents, formés pour effectuer des 
tests rapides à flux latéral. 

PRINCIPE
Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un test immunochromatographique sur membrane qui utilise des anticorps très sensibles 
destinés à détecter la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans les prélèvements sur des écouvillons nasaux directs, des écouvillons 
nasopharyngés, des écouvillons oropharyngés et spécimens de salive.

Les anticorps spécifiques dirigés contre le SARS-CoV-2 sont immobilisés dans la zone de test de la membrane et combinés à d’autres 
réactifs/tampons pour former une bandelette de test. 

Au cours du test, l’échantillon réagit avec des anticorps anti-COVID-19 qui sont conjugués à des particules colorées et préalablement appliquées sur 
le tampon de l’échantillon. Le mélange migre ensuite vers le haut de la membrane chromatographique par capillarité et réagit avec les réactifs dans la 
région de la ligne de test. Par conséquent, si l’échantillon contient des antigènes de la COVID-19, une ligne colorée apparaîtra au niveau de la ligne 
de test.  Si l’échantillon ne contient pas d’antigènes de la COVID-19, aucune ligne colorée n’apparaîtra dans la région de la ligne de test, indiquant un 
résultat négatif. Pour servir de contrôle de la procédure, une ligne colorée apparaîtra toujours dans la région de la ligne de contrôle, indiquant qu’un 
volume d’échantillon suffisant a été ajouté et que la membrane a été correctement imbibée.

LA PRÉPARATION DU RÉACTIF ET LES CONSIGNES DE STOCKAGE

LA COLLECTE ET LA MANIPULATION DES PRÉLÈVEMENTS

Conserver les dispositifs de test non utilisés et non ouverts entre 4 et 30 °C. En cas de conservation à une température entre 4 et 8 °C, s’assurer que 
le dispositif de test est porté à la température ambiante avant de l’ouvrir. Le dispositif de test est stable jusqu’à la date d’expiration imprimée sur la 
pochette scellée. Ne pas congeler le kit ou l’exposer à une température supérieure à 30 °C.

[La collecte des prélèvements] 

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Ne pas utiliser après la date d’expiration. Ne pas utiliser si la pochette est endommagée ou ouverte. Ne pas réutiliser les tests.

Ne pas mélanger des composants de différents lots de kits. Éviter la contamination croisée des prélèvements en utilisant un nouveau récipient 
pour la collecte des prélèvements pour chaque prélèvement obtenu. 

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les prélèvements ou les kits sont manipulés.

Manipuler tous les prélèvements comme s’ils contenaient des agents infectieux.  Observer les précautions établies contre les dangers micro 
biologiques tout au long des procédés du test et suivre les procédés standard pour l’élimination correct des prélèvements.

Porter des équipements de protection tels que des blouses, des gants à usage unique et une protection oculaire lors du test sur les prélèvements.

Le taux d’humidité et la température peuvent impacter les résultats de façon négative.

Le tampon d’extraction contient une solution saline. Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux, rincer à l’eau abondamment.

Éliminer les matériaux usagés du test conformément à la réglementation locale.

MATERIELS REQUIS MAIS NON-FOURNIS
Minuteur

COMPOSANTS DU KIT
Des dispositifs de test emballés individuellement

Tube d’extraction contenant une solution tampon

Poste de travail

Écouvillons stériles

Notice d’information

Emballé dans une pochette en aluminium avec déshydratant 

Pour la préparation des prélèvements

Pour maintenir les tubes d’extraction

Pour collecter les prélèvements

Pour les consignes d’opération

COVID-19Ag

C
T

S

La collecte inadéquate des prélèvements ou la mauvaise manipulation des prélèvements peut provoquer un faux résultat.

La collecte sur écouvillon nasal :
1) Insérer l’écouvillon dans une des narines du patient. L’embout de l’écouvillon doit être inséré jusqu’à 2,5 cm (1 pouce) du rebord de la narine. 
Tourner l’écouvillon 5 fois le long des muqueuses à l'intérieur de la narine afin d’assurer que du mucus et des cellules ont été tous les deux 
collectés.  

2) En utilisant le même écouvillon, répéter ce processus dans l'autre narine afin d'assurer qu’un échantillon adéquat a été collecté dans les deux 
cavités nasales. 

3) Retirer l’écouvillon de la cavité nasale. 

1. Contrôle interne : Ce test contient une fonction de contrôle intégrée, la ligne C du test.  La ligne C se développe après l’ajout de la solution 
d’échantillon. Dans le cas contraire, revoir et répéter la procédure avec un nouveau dispositif de test.

2. Contrôle externe : Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l’utilisation de contrôles externes, positifs et négatifs, afin d'assurer la 
performance adéquate du test.

Permettez le dispositif de test et les prélèvements d’atteindre la température ambiante(15 à 30°C ou 59 à 
86° F) avant de tester. 

Pour de meilleurs résultats, le test doit être effectué dans l’heure.

1.   Sortir le dispositif de test de la pochette scellée. 

2.   Renverser le tube d’extraction du prélèvement en le tenant verticalement, transférer 3 gouttes du 
prélèvement au puits du dispositif de test, et lancer le minuteur. 

3.  Attendre l'apparition des lignes colorées. Interpréter les résultats du test dans 10 à 15 minutes. Ne pas 
lire les résultats au-delà de 20 minutes.

PROCÉDURE DU TEST

INTERPRÉTATION DU RÉSULTAT DU TEST

CONTRÔLE DE QUALITÉ

1.Étude clinique : Une comparaison côte-à-côte a été menée en utilisant le réactif de recherche et le réactif de référence. L’échantillon de PCR 
comparatif a été obtenu d’un écouvillon nasopharyngé et la collecte de l’échantillon pour le test antigène a été exécutée selon ces consignes. 
Comparer avec le RT-PCR :

2.Réactivité croisée : Les études de réactivité croisée ont été menées afin de démontrer que le test ne réagit pas avec les microorganismes du 
tableau ci-dessous.      

3.Interférence : Les substances interférentes endogènes suivantes ont été évaluées aux concentrations indiquées et aucun effet n’a été constaté.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml), 
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol 
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)  

1. Réservé à l'usage des professionnels de santé pour un diagnostic in vitro. Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) doit être utilisé 
pour la détection exclusive de l’antigène du SARS-CoV-2, et non pour d’autres virus ou d’autres agents pathogènes.

2. Ce test détecte les SARS-CoV-2 viables et non-viables. La performance du test dépend de la quantité du virus (antigène) se trouvant dans 
l’échantillon et peut, ou ne pas, correspondre aux résultats des cultures du virus menées sur le même échantillon.

3. Les performances ont été évaluées en utilisant uniquement les procédures indiquées dans cette notice du produit. Des modifications de ces 
procédures peuvent modifier les performances du test.

4. Un résultat négatif au test peut survenir si le niveau d'antigène dans un échantillon est inférieur à la limite de détection du test. Si le résultat du test 
est négatif mais les symptômes cliniques persistent, des test complémentaires à l’aide d’autres méthodes cliniques sont recommandés. Comme avec 
tous les tests diagnostiques, un diagnostic confirmé ne doit être établi par le médecin qu'après l’évaluation de tous les résultats cliniques et de 
laboratoire.

5. Un résultat négatif au test ne permet pas d'exclure d'autres infections virales ou bactériennes non-SARS.

6. Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence. La probabilité de résultats faux négatifs au test est plus élevée 
pendant les périodes d’activité basse de la COVID, quand la prévalence est modérée à basse. 

7. Les résultats faux négatifs peuvent survenir si un prélèvement est collecté, transporté ou manipulé dans de mauvaise conditions.

8. Les enfants ont tendance à excréter le virus plus longtemps que les adultes, ce qui peut donner des différences en sensibilité entre les enfants et 
les adultes.

9. Si la différentiation des virus et des souches du SARS est nécessaire, des tests complémentaires sont requis, en consultation avec les 
départements de santé publique de l'État ou locaux.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE

LIMITES DU TEST

INDEX DES SYMBOLES

[Préparation du prélèvement]
1.Retirer le film d’aluminium du tube d’extraction et insérer le tube dans le trou du poste de travail.

2.Insérer l’écouvillon dans le tube d’extraction contenant le tampon. Faire tourner l’écouvillon au moins 8-10 fois tout en appuyant l’embout de 
l’écouvillon nasal contre le fond et la paroi du tube. 

3.Pincer le tube d’extraction avec les doigts et faire tourner la tête de l'écouvillon contre la paroi intérieure du tube d’extraction lorsque vous 
l’enlevez afin d’extraire autant de liquide que possible. La solution d’extraction servira de prélèvement test.

4.Insérer un embout compte-gouttes dans le tube d’extraction de prélèvements.

La collecte sur écouvillon nasopharyngé :
1) Positionner la tête du patient en arrière. Insérer l’écouvillon dans la narine présentant le plus de sécrétion après une inspection visuelle. 

2) Conserver l’écouvillon près du septum nasal tout en insérant doucement l'écouvillon dans le nasopharynx postérieur. Faire tourner l'écouvillon 
plusieurs fois.

3) Laisser l’écouvillon en place plusieurs secondes avant de l'enlever du nasopharynx.

La collecte sur écouvillon oropharyngé
Ouvrez la bouche. Insérez l'écouvillon stérile dans la gorge. Frottez la pointe douce de l'écouvillon sur les deux colonnes des amygdales et de 
l'oropharynx postérieur, en évitant de toucher la langue, les dents et les gencives.

La collecte de spécimens de salive:
Ne mettez rien dans votre bouche, y compris des aliments, des 
boissons, des chewing - gums ou des produits du tabac, pendant au 
moins 30 minutes avant le prélèvement de l’échantillon.

Toux profonde 3-5 fois. Un son "kruuua" est émis de la gorge pour 
éliminer la salive profondément dans la gorge. Placez l’écouvillon sur la 
langue pendant au moins 10 secondes. Faites-le tourner 3 fois on plus 
pour absorber complètement la salive.

3x10s

Retirer le film d’aluminium Faire tourner l'écouvillon nasal au 
moins 8 à 10 fois

Appuyez sur l'écouvillon et libérez 
autant de liquide que possible Placer le bouchon

RÉSULTAT POSITIF :

C
T

Une ligne colorée apparaît dans la région de la ligne de contrôle (C) et une ligne colorée apparaît dans la 
région de la ligne de test (T). 

* REMARQUE : l’intensité de la couleur dans la région de la ligne de test varie en fonction de la 
concentration d’antigènes de la COVID-19 présents dans l’échantillon. Par conséquent, toute nuance de 
couleur dans la région de la ligne de test doit être considérée comme positive.

RÉSULTAT INVALIDE:

C
T

C
T

Aucune ligne n’apparaît dans la région de contrôle (C). Les raisons les plus probables de la défaillance de 
la ligne de contrôle sont un volume de solution tampon insuffisant ou des techniques procédurales 
incorrectes. Revoir et répéter la procédure avec un nouveau dispositif de test. Si le problème persiste, 
cesser immédiatement d’utiliser le kit de test et contacter le distributeur local.

RÉSULTAT NÉGATIF:

C
T

Une ligne colorée apparaît dans la région de la ligne de contrôle (C) et aucune ligne colorée n’apparaît 
dans la région de la ligne de test (T). 

Total

Sensibilité relative

Spécificité relative

Accord général

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Test 
Safecare

Positifs

Résultats PCR
Positifs Négatifs

131 1
4 179

135 180

132

Total

183
315

Résultats PCR
Positifs Négatifs

212 0
8 200

220 200

212

Total

208
420

Résultats PCR
Positifs Négatifs

98 0
9 456

107 456

98

Total

465
563

Négatifs

la matrice des échantillons utilisés 
:L’écouvillon nasopharyngé

la matrice des échantillons utilisés 
:L’écouvillon nasal :

la matrice des échantillons utilisés 
:L’écouvillon salive

Réacteurs croisés Concentration ConcentrationRéacteurs croisés

Adénovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza A

Métapneumovirus humain (MPVh) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Entérovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Coronavirus humain OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Coronavirus humain 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Coronavirus humain NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Coronavirus humain HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Virus parainfluenza humain de type 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Virus parainfluenza humain de type 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Virus parainfluenza humain de type 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Virus parainfluenza humain de type 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Virus respiratoire syncytial 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans
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Test rapido in un passo SAFECARE
Kit test rapido per antigene COVID-19 (tampone)

Inserto del pacchetto

ItalianoCOV Ag-6012

Solo per uso medico professionale nella diagnostica in vitro.

USO PREVISTO
Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 (tampone) è un test immunologico a flusso laterale destinato alla rilevazione qualitativa dell'antigene 
della proteina del nucleocapside nei tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei,  tamponi orofaringei e campioni di saliva di individui sospettati di 
COVID-19 dal loro operatore sanitario.

Il COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (tampone) non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV- 2.

I risultati riguardano l'identificazione dell'antigene della proteina del nucleocapside della SARS-CoV-2. L'antigene è generalmente rilevabile nei 
tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei,  tamponi orofaringei e saliva durante la fase acuta dell'infezione. I risultati positivi indicano la presenza di 
antigeni virali, ma è necessaria una correlazione clinica con la storia del paziente e altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato di 
infezione. I risultati positivi non escludono l’infezione batterica o la coinfezione di altri virus. L'agente rilevato potrebbe non essere la causa definitiva 
della malattia. 

I risultati negativi dai pazienti con sintomi dovrebbero essere trattati come presuntivi e la conferma con un test molecolare, se necessario, per la 
gestione del paziente, può essere eseguita. I risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2 e non dovrebbero essere utilizzati come 
unica base per il trattamento o le decisioni di gestione del paziente, comprese le decisioni di controllo delle infezioni. I risultati negativi devono essere 
considerati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della storia e della presenza di segni e sintomi clinici coerenti con COVID-19.

Il test rapido per l'antigene COVID-19 è destinato all'uso da parte di professionisti medici o operatori addestrati che sono abili nell'eseguire test rapidi 
a flusso laterale. 

PRINCIPIO
Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 (tampone) è un test immunocromatografico su membrana che utilizza anticorpi altamente sensibili per 
rilevare la proteina nucleocapside della SARS-CoV-2 da tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei,  tamponi orofaringei e campioni di saliva. 

Gli anticorpi specifici per la SARS-CoV-2 sono immobilizzati sulla regione di test della membrana e combinati con altri reagenti/cuscinetti per costruire 
una striscia di test. 

Durante il test, il campione reagisce con gli anticorpi anti-COVID-19 coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone del campione del test. La 
miscela migra quindi verso l'alto sulla membrana cromatografica per azione capillare e reagisce con i reagenti nella regione della linea di prova. 
Pertanto, se il campione contiene l'antigene COVID-19, una linea colorata apparirà nella linea del test.  Se il campione non contiene l'antigene 
COVID-19, non apparirà alcuna linea colorata nelle regioni della linea del test, indicando un risultato negativo. Per servire come controllo procedurale, 
una linea colorata apparirà sempre nella regione della linea di controllo, indicando che è stato aggiunto il giusto volume di campione e che si è 
verificato il drenaggio della membrana.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE E LA CONSERVAZIONE DEI REAGENTI

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

Conservare i dispositivi per test inutilizzati e non aperti a 4°C-30°C. Se conservati a 4°C-8°C, assicurarsi che il dispositivo di prova sia portato a 
temperatura ambiente prima dell'apertura. Il dispositivo di prova è stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Non congelare il kit 
e non esporre il kit a temperature superiori ai 30°C.

[Raccolta campioni] 

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se la busta è danneggiata o aperta. Non riutilizzare i test.

Non mischiare i componenti di diversi lotti del kit. Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando un nuovo contenitore di raccolta dei 
campioni per ogni campione ottenuto.

Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui si maneggiano i campioni o i kit.

Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi.  Osservare le precauzioni stabilite contro i rischi microbiologici durante i test e 
seguire le procedure standard per il corretto smaltimento dei campioni.

Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio, guanti monouso e protezione per gli occhi quando i campioni vengono analizzati.

L'umidità e la temperatura possono influenzare negativamente i risultati.

Il tampone di estrazione contiene una soluzione salina, se la soluzione viene a contatto con la pelle o gli occhi, sciacquare con abbondante acqua.

Smaltire i materiali di prova utilizzati in conformità con le normative locali.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Timer

COMPONENTI DEL KIT
Dispositivi di prova confezionati singolarmente

Tubo di estrazione con tampone

Postazione di lavoro

Tampone sterilizzato

Inserto del pacchetto

Confezionato in busta di alluminio con essiccante 

Per la preparazione dei campioni

Per posizionare il tubo di estrazione

Per la raccolta di campioni

Per le istruzioni di funzionamento
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Una raccolta inadeguata del campione o una manipolazione impropria del campione possono produrre un falso risultato.

Tampone nasale:
1) Inserire il tampone in una narice del paziente. La punta del tampone deve essere inserita fino a 2,5 cm (1 pollice) dal bordo della narice. Far 
rotolare il tampone 5 volte lungo la mucosa all'interno della narice per assicurarti che siano raccolti sia il muco che le cellule. 

2) Usando lo stesso tampone, ripetere questo processo per l'altra narice per assicurarsi che un campione adeguato sia raccolto da entrambe le 
cavità nasali. 

3) Ritirare il tampone dalla cavità nasale. 

1. Controllo interno: Questo test contiene una funzione di controllo incorporata, la banda C.  La linea C si sviluppa dopo l'aggiunta della soluzione 
campione. Altrimenti, rivedete l'intera procedura e ripetete il test con un nuovo dispositivo.

2. Controllo esterno: Le buone pratiche di laboratorio raccomandano di utilizzare i controlli esterni, positivi e negativi, per assicurare la corretta 
esecuzione del test.

Lasciare che il dispositivo di prova e i campioni si equilibrino a temperatura ambiente(15-30°C o 59-86°F) 
prima del test. 

Per ottenere i migliori risultati, il test dovrebbe essere eseguito entro un'ora.

1.   Rimuovere il dispositivo di prova dalla busta sigillata. 

2.   Invertire il tubo di estrazione del campione, tenendo il campione tubo di estrazione in posizione 
verticale, trasferire 3 gocce nel pozzetto del camipone (S) del dispositivo di prova, quindi avviare il timer. 

3.  Aspettare che appaiano delle linee colorate. Interpretare i risultati dei test a 10-15 minuti. Non leggere i 
risultati dopo 20 minuti.

PROCEDURA DI DOSAGGIO

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO DEL TEST

CONTROLLO QUALITÀ

1.Studio clinico: Un confronto fianco a fianco è stato condotto utilizzando il reagente di ricerca e il reagente di riferimento. Il campione PCR 
comparativo è stato ottenuto dal tampone nasofaringeo, e la raccolta del campione per il test dell'antigene viene effettuata secondo queste istruzioni. 
Confronto con RT-PCR:

2. Reattività incrociata: Gli studi di cross-reattività vengono eseguiti per dimostrare che il test non reagisce con i seguenti microrganismi nella tabella 
sottostante.   

3.Interferenza: Le seguenti sostanze interferenti endogene sono state valutate alle concentrazioni elencate e non è stato riscontrato alcun effetto.

Whole blood(2%),  three OTC nasal sprays(10%),  three OTC nasal drop(25%),  three nasal  mouthwashes(25%),  4-Acetamidophenol(10mg/ml), 
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol 
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)  

1. Per uso diagnostico professionale in vitro e dovrebbe essere solo per la rilevazione dell'antigene SARS-CoV-2, non per altri virus o agenti patogeni.

2. Questo test rileva sia la SARS-CoV-2 vitale (viva) che quella non vitale. Le prestazioni del test dipendono dalla quantità di virus (antigene) nel 
campione e possono essere correlate o meno con i risultati della coltura virale eseguita sullo stesso campione.

3. Le prestazioni sono state valutate utilizzando solo le procedure fornite in questo inserto del prodotto. Modifiche a queste procedure possono 
alterare le prestazioni del test.

4. Un risultato negativo del test può verificarsi se il livello di antigene in un campione è inferiore al limite di rilevamento del test. Se il risultato del test è 
negativo ma i sintomi clinici persistono, si raccomandano ulteriori test utilizzando altri metodi clinici. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi 
confermata dovrebbe essere fatta dal medico solo dopo aver valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio.

5. I risultati negativi del test non sono destinati a escludere altre infezioni virali o batteriche non-SARS.

6. I valori predittivi positivi e negativi dipendono fortemente dalla prevalenza. I risultati falsi positivi dei test sono più probabili durante i periodi di bassa 
attività di COVID, quando la prevalenza è da moderata a bassa. 

7. Falsi risultati negativi possono verificarsi se un campione è raccolto, trasportato o manipolato in modo improprio.

8. I bambini tendono a rilasciare il virus per periodi di tempo più lunghi rispetto agli adulti, il che può portare a differenze di sensibilità tra bambini e 
adulti.

9. Se è necessaria la differenziazione di specifici virus e ceppi di SARS, sono necessari ulteriori test, in consultazione con i dipartimenti di salute 
pubblica statali o locali.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

LIMITI DEL TEST

INDICE DEI SIMBOLI

[Preparazione dei campioni]
1.Staccare la pellicola sul tubo di estrazione e inserirlo nel foro della stazione di lavoro.

2.Inserire il tampone nella provetta di estrazione che contiene il tampone. Ruotare il tampone almeno 8-10 volte mentre lo si preme contro il fondo 
e il lato della provetta di estrazione. 

3.Stringere il tubo di estrazione con le dita e far rotolare la testa del tampone contro l'interno del tubo di estrazione quando si rimuove per rilasciare 
più liquido possibile. La soluzione estratta sarà usata come campione di prova.

4.Inserire saldamente una punta di contagocce nella provetta di estrazione del campione.

Tampone nasofaringeo:
1) Inclinare la testa del paziente all'indietro. Inserire il tampone attraverso la narice che presenta la maggior quantità di secrezione sotto controllo 
visivo. 

2) Tenere il tampone vicino al pavimento del setto nasale mentre si spinge delicatamente il tampone nel rinofaringe posteriore. Ruotare il tampone 
più volte.

3) Lasciare il tampone in posizione per alcuni secondi poi rimuoverlo dal rinofaringe.

Tampone orofaringeo:
Aprire bene la bocca. Inserire il tampone sterile nella gola. Strofinare la punta morbida del tampone su entrambe le colonne delle tonsille e 
sull'orofaringe posteriore, evitando di toccare la lingua, i denti e le gengive.

Campioni di saliva:
Non mettere in bocca cibo, bevande, gomme o prodotti del tabacco per 
almeno 30 minuti prima della raccolta del campione.

Tosse profonda 3-5 volte. Fai un rumore "Kruuua" dalla gola per 
eliminare la saliva dalla gola profonda. Posizionare il tampone sulla 
lingua e per almeno 10 secondi. Ruotalo almeno 3 volte per assorbire 
completamente la saliva.

3x10s

Staccare la pelicola Ruotare il tampone nasale 
almeno 8-10 volte

Premi il tampone e rilascia più 
liquido possible Metti il tappo

RISULTATO POSITIVO:

C
T

Una linea colorata appare nella regione della linea di controllo (C) e una linea colorata appare nella 
regione della linea di test (T). 

*NOTA: L'intensità del colore nella regione della linea del test varia a seconda della concentrazione 
dell'antigene COVID-19 nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nella regione della linea del 
test dovrebbe essere considerata positiva.

RISULTATO NON VALIDO:

C
T

C
T

Nessuna linea appare nella regione delle linee di controllo (C). Un volume di tampone insufficiente o 
tecniche procedurali errate sono le ragioni più probabili del fallimento della linea di controllo. Rivedere la 
procedura e ripetere la procedura con un nuovo dispositivo di prova. Se il problema persiste, interrompere 
immediatamente l'uso del test kit e contattare il distributore locale.

RISULTATO NEGATIVO:

C
T

Una linea colorata appare nella regione della linea di controllo (C) e nessuna linea appare nella regione 
della linea di test (T). 

Totale

Sensibilità relativa

Specificità relativa

Accordo generale

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Safecare 
Test

Positivo

Risultato della PCR
Positivo Negativo

131 1
4 179

135 180

132

Totale

183
315

Risultato della PCR
Positivo Negativo

212 0
8 200

220 200

212

Totale

208
420

Risultato della PCR
Positivo Negativo

98 0
9 456

107 456

98

Totale

465
563

Negativo

matrice del campione utilizzato:
Tampone nasofaringeo

matrice del campione utilizzato:
Tampone nasale

matrice del campione utilizzato:
Campioni di saliva

Reagente incrociato Concentrazione ConcentrazioneReagente incrociato

Adenovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza A

Metapneumovirus umano (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLInfluenza B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Coronavirus umano OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Coronavirus umano 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Coronavirus umano NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Coronavirus umano HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Virus parainfluenzale umano 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Virus parainfluenzale umano 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Virus parainfluenzale umano 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Virus parainfluenzale umano 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Virus respiratorio sinciziale 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans
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Non riutilizzare

Conservato tra 4-30°C

Tenere lontano dalla luce del sole 

Utilizzare entro la data

Produttore

Sterilizzato con ossido di etilene

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Solo per uso diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per l’uso

Numero lotto

Materiale sufficiente per <n> test

Data di fabbricazione

Sterilizzato per irradiazione 
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1.Control interno: esta prueba incluye una función de control integrada, la banda C.  La línea C debería aparecer una vez añadida la solución de 
muestra. Si esto no ocurre, repase todo el procedimiento y repita la prueba, utilizando para ello un dispositivo nuevo.

2.Control externo: las buenas prácticas de laboratorio recomiendan el uso de controles externos, positivos y negativos para garantizar la correcta 
realización de la prueba.

Deje que el dispositivo de prueba y las muestras se equilibren a la temperatura ambiental (entre 15 y 30 
ºC o entre 59 y 86 ºF) antes de realizar la prueba. 

Para obtener mejores resultados, la prueba debe realizarse en el plazo de una hora.

1.   Retire el dispositivo de prueba de la bolsa sellada. 

2.   Invierta el tubo de extracción de la muestra. Mantenga el tubo en posición vertical, transfiera 3 gotas 
al pocillo para muestras (S) del dispositivo de prueba y, a continuación, ponga en marcha el cronómetro. 

3.  Espere a que aparezcan las líneas coloreadas. Interprete los resultados de la prueba entre 10 y 15 
minutos después. No lea los resultados después de que hayan transcurrido 20 minutos.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

CONTROL DE CALIDAD

1.Estudio clínico: se realizó una comparación en paralelo utilizando el reactivo de investigación y el reactivo de referencia. La muestra para la PCR 
comparativa se obtuvo a partir de un hisopo nasofaríngeo y la toma de muestras para la prueba de antígenos se realiza según estas instrucciones. 
Comparación con RT-PCR:

2.Reactividad cruzada: se realizan estudios de reactividad cruzada para demostrar que la prueba no reacciona con los microorganismos incluidos en 
la siguiente tabla.      

3.Interferencia: se evaluaron las siguientes sustancias de interferencia endógena en las concentraciones enumeradas y no se encontró ningún efecto.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal  mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml), 
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol 
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)  

1. Este kit está diseñado para uso diagnóstico in vitro por parte de profesionales y debe utilizarse únicamente para la detección del antígeno del 
SARS-CoV-2 y nunca para la detección de otros virus o agentes patógenos.

2. Esta prueba detecta el SARS-CoV-2 viable (vivo) e inviable. El rendimiento de la prueba depende de la cantidad de virus (antígeno) de la muestra 
y puede correlacionarse o no con los resultados del cultivo viral realizado en la misma muestra.

3. El rendimiento de la prueba se evaluó utilizando únicamente los procedimientos que se proporcionan en este prospecto del producto. Cualquier 
modificación con respecto a estos procedimientos puede alterar el rendimiento de la prueba.

4. La prueba puede ofrecer un resultado negativo si el nivel de antígeno de la muestra está por debajo del límite de detección de la prueba. Si el 
resultado de la prueba es negativo, pero los síntomas clínicos persisten, se recomienda realizar pruebas adicionales mediante otros métodos clínicos. 
Igual que sucede con todas las pruebas diagnósticas, la confirmación del diagnóstico solo puede realizarla un médico una vez evaluadas todos los 
resultados clínicos y de laboratorio.

5. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones bacterianas o víricas no relacionadas con el SARS.

6. Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de la prevalencia. Los falsos positivos son más probables durante los 
periodos de baja actividad del COVID, cuando la prevalencia es moderada o baja. 

7. La prueba puede ofrecer un falso negativo si la muestra se toma, transporta o manipula de una forma incorrecta.

8. Los niños suelen propagar los virus durante un periodo de tiempo más prolongado que los adultos, lo que puede provocar diferencias entre la 
sensibilidad de los niños y la de los adultos.

9. Si es necesario diferenciar cepas y virus específicos de SARS, deben realizarse pruebas adicionales tras consultar a los departamentos de salud 
pública estatales o locales.

DATOS SOBRE EL RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

LEYENDA

RESULTADO POSITIVO:

C
T

Aparece una línea coloreada en la región de la banda de control (C) y aparece una línea coloreada en la 
región de la banda de prueba (T). 

*NOTA: La intensidad del color en la zona de la línea de prueba variará en función de la concentración de 
los antígenos del COVID-19 presentes en la muestra. Por ende, la aparición de cualquier tono de color, 
por tenue que sea, en la región de la banda de prueba debe considerarse equivalente a la obtención de 
un resultado positivo.

RESULTADO NO VÁLIDO:

C
T

C
T

No aparece ninguna línea en la región de la banda de control (C). El uso de un volumen insuficiente de 
tampón o el empleo de técnicas inadecuadas durante el procedimiento de la prueba son las causas más 
probables de un fallo en la línea de control. Repase el procedimiento y repítalo, utilizando para ello un 
dispositivo de prueba nuevo. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y 
póngase en contacto con su distribuidor local.

RESULTADO NEGATIVO:

C
T

Aparece una línea coloreada en la región de la banda de control (C) y no aparece ninguna línea en la 
región de la banda de prueba (T). 

Total

Sensibilidad relativa

Especificidad relativa

Concordancia global

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Prueba 
Safecare

Positivo

Resultado de la prueba PCR
Positivo Negativo

131 1
4 179

135 180

132

Total

183
315

Resultado de la prueba PCR
Positivo Negativo

212 0
8 200

220 200

212

Total

208
420

Resultado de la prueba PCR
Positivo Negativo

98 0
9 456

107 456

98

Total

465
563

Negativo

Matriz de muestras utilizada:
Hisopo nasofaríngeo

Matriz de muestras utilizada:
Hisopo nasal

Matriz de muestras utilizada:
Saliva muestra

Reactivo cruzado Concentración ConcentraciónReactivo cruzado

Adenovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLGripe A

Metapneumovirus humano (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLGripe B

Rinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Coronavirus humano OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Coronavirus humano 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Coronavirus humano NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Coronavirus humano HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Virus de la paragripe humana 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Virus de la paragripe humana 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Virus de la paragripe humana 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Virus de la paragripe humana 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Virus respiratorio sincitial 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans
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No reutilice este producto.
Almacénese a una temperatura 
comprendida entre 4 y 30°C

Manténgase alejado de la luz solar. 

Fecha de caducidad

Fabricante

Esterilizado mediante óxido de etileno

Representante autorizado en la Unión Europea

Solo para uso diagnóstico in vitro.

Consulte las instrucciones de uso.

Número de lote

Contenido suficiente para realizar <n> pruebas.

Fecha de fabricación

Esterilizado mediante irradiación 
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Retire la película de 
aluminio

Rote el hisopo nasal un mínimo 
de 8 a 10 veces

Presione el hisopo y libere la 
mayor cantidad de líquido posible Coloque la tapa

Prueba rápida de un paso SAFECARE  
Kit de detección rápida de antígenos del COVID-19 (Hisopo)

Prospecto del envase

EspañolCOV Ag-6012

Solo para uso diagnóstico in vitro por parte de profesionales médicos. 

USO PREVISTO
El kit de detección rápida de antígenos de COVID-19 (Hisopo) es un inmunoensayo de flujo lateral diseñado para la detección cualitativa del antígeno 
de la proteína nucleocápside en muestras extraídas directamente mediante hisopos nasales, hisopos nasofaríngeos, hisopos orofaríngeos y hisopos 
saliva de individuos para cuyo profesional sanitario sospeche un posible contagio por COVID-19.

El kit de detección rápida de antígenos de COVID-19 (Hisopo) no diferencia entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

Los resultados identifican el antígeno de la proteína nucleocápside del SARS-CoV-2. Normalmente, el antígeno es detectable en los hisopos nasales, 
hisopos nasofaríngeos, hisopos orofaríngeos y hisopos saliva  durante la fase aguda de la infección. La obtención de resultados positivos en esta 
prueba indica la presencia de antígenos virales, pero, para determinar el estado de la infección, es necesaria la correlación clínica con el historial del 
paciente y otra información diagnóstica. La obtención de resultados positivos en esta prueba no descarta otra infección bacteriana o incluso una 
coinfección con otros virus. Es posible que el agente detectado no sea la causa exacta de la enfermedad. 

Los resultados negativos en pacientes con síntomas deben tratarse como presuntos positivos que, de ser necesario, pueden confirmarse con una 
prueba molecular para la gestión de los pacientes. La obtención de resultados negativos en esta prueba no descarta una infección por SARS-CoV-2 y 
no debe utilizarse como única base para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento o la gestión de los pacientes, lo que incluye las decisiones 
sobre el control de la infección. La obtención de resultados negativos en esta prueba debe estudiarse en el contexto de las exposiciones recientes y 
el historial del paciente y de la presencia de síntomas y signos clínicos que coincidan con los de la COVID-19.

La detección rápida de antígenos de COVID-19 está diseñada para que la utilicen profesionales médicos o usuarios cualificados que puedan realizar 
detecciones rápidas de flujo lateral. 

PRINCIPIO
Este kit de detección rápida de antígenos del COVID-19 (mediante hisopo) es un ensayo de membrana inmunocromatográfica que utiliza anticuerpos 
altamente sensibles para detectar la proteína nucleocápside SARS-CoV-2 en muestras extraídas mediante hisopos nasales, hisopos nasofaríngeos, 
hisopos orofaríngeos  y hisopos saliva. 

Los anticuerpos específicos del SARS-CoV-2 se inmovilizan en la región de prueba de la membrana y se combinan con otros reactivos/almohadillas 
con el fin de conformar una banda reactiva. 

Durante el análisis, la muestra reacciona con los anticuerpos anti-COVID-19 conjugados con partículas coloreadas y prerrevestidas en la almohadilla 
destinada al análisis de la muestra. A continuación, la mezcla migra cromatográficamente hacia arriba en el interior de la membrana por acción capilar 
y reacciona con los reactivos ubicados en la zona de la banda de prueba. Como resultado de ello, si la muestra contiene antígenos del COVID-19, 
aparecerá una línea coloreada en la banda de prueba.  Si la muestra no contiene antígenos del COVID-19, no aparecerá ninguna línea coloreada en 
las regiones de la banda de prueba, lo que indica la obtención de un resultado negativo. Con el fin de controlar el buen funcionamiento de la prueba, 
siempre aparecerá una línea coloreada en la región de la banda de control, lo que indica que se ha añadido el volumen adecuado de la muestra y 
que se ha producido la absorción de la membrana.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOSX

TOMA Y MANIPULACIÓN DE LA MUESTRA

Almacene, sin abrir, los dispositivos de prueba no utilizados a una temperatura comprendida entre 4 y 30 °C. Si los almacena a una temperatura entre 
4 y 8 °C, asegúrese de que el dispositivo de prueba alcanza la temperatura ambiental antes de abrirlo. El dispositivo de prueba se mantiene estable 
hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la bolsa sellada. No congele el kit ni lo exponga a temperaturas superiores a 30 °C.

[Toma de la muestra] 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No utilice este producto una vez superada su fecha de caducidad. No utilice este producto si la bolsa está dañada o si se encuentra abierta. No 
reutilice las pruebas.

No mezcle componentes de diferentes lotes de kit. Para evitar la contaminación cruzada de las muestras, utilice un nuevo recipiente de toma de 
muestras para cada muestra obtenida.

No coma, beba ni fume cerca del lugar donde se vayan a manipular las muestras o los kits.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.  Tome las precauciones establecidas para evitar riesgos microbiológicos 
durante las pruebas y siga los procedimientos estándares para desechar correctamente las muestras.

Utilice ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y protección ocular al analizar las muestras.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

El tampón de extracción contiene una solución salina. Si esta solución entra en contacto con la piel o los ojos, enjuáguese la zona con abundante 
agua.

Deseche los materiales de uso de estas pruebas de conformidad con la normativa local vigente.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Cronómetro

COMPONENTES DEL KIT
Dispositivos de prue ba en envases individuales

Tubo de extracción con tampón

Estación de trabajo

Hisopo esterilizado

Prospecto del envase

Embalado en bolsa de aluminio con desecante 

Para la preparación de muestras.

Para la colocación del tubo de extracción.

Para la toma de muestras.

Con las instrucciones de uso.

Si se toma o se manipula la muestra de una forma inadecuada, los resultados pueden ser incorrectos.

Toma de la muestra con el hisopo nasal:
1) Introduzca el hisopo en una de las fosas nasales del paciente. La punta del hisopo debe introducirse hasta 2,5 cm (1 pulgada) de profundidad a 
partir del borde de la fosa nasal. Gire el hisopo 5 veces contra la mucosa del interior de la fosa nasal para asegurarse de tomar moco y células.

2) Con el mismo hisopo, repita este proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de tomar una muestra adecuada de ambas cavidades nasales. 

3) Retire el hisopo de la cavidad nasal. 

[Preparación de la muestra]
1.Retire la película de aluminio del tubo de extracción e inserte este en el orificio de la estación de trabajo.

2.Inserte el hisopo en el tubo de extracción que contiene el tampón. Rote el hisopo un mínimo de 8-10 veces mientras presiona el hisopo contra la 
parte inferior y lateral del tubo de extracción. 

3.Comprima el tubo de extracción con los dedos y gire la punta del hisopo contra el interior del tubo de extracción cuando lo retire para liberar la 
mayor cantidad de líquido posible. La solución extraída se utilizará como muestra para realizar la prueba.

4.Inserte firmemente una punta de gotero en el tubo de extracción de la muestra.

Toma de la muestra con el hisopo nasofaríngeo:
1) Incline hacia atrás la cabeza del paciente. Introduzca el hisopo por la fosa nasal que presente más secreción en la inspección visual. 

2) Mantenga el hisopo pegado a la parte inferior de la fosa nasal y desplácelo suavemente hacia la nasofaringe posterior. Rote el hisopo varias 
veces.

3) Mantenga el hisopo en esa posición durante varios segundos y, a continuación, retírelo de la nasofaringe.

Toma de la muestra con el hisopo orofaríngeo
Abra la boca bien abierta. Introduzca el hisopo esterilizado en la garganta. Frote la punta blanda del hisopo sobre ambas columnas de las 
amígdalas y la orofaringe posterior, evitando tocar la lengua, los dientes y las encías.

Toma de la muestra con el saliva:
No introduzca nada en la boca, incluidos alimentos, bebidas, chicles o 
productos del tabaco, al menos 30 minutos antes de tomar la muestra.

Tos profunda 3-5 veces. Se emite un sonido de "kruua" desde la 
garganta para eliminar la saliva en las profundidades de la garganta. 
Coloque el hisopo en la lengua durante al menos 10 segundos. Hágalo 
girar 3 veces o más absorber totalmente la saliva.

3x10s
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1. Controlul intern: Acest test conține o funcție de control încorporată, banda C.  Linia C se dezvoltă după adăugarea soluției de probă. În caz 
contrar, revizuiți întreaga procedură și repetați testul cu un dispozitiv nou.

2. Control extern: Buna practică de laborator recomandă utilizarea controalelor externe, pozitive și negative, pentru a asigura efectuarea corectă a 
testului.

Lăsați dispozitivul de testare și epruvetele să se echilibreze la temperatura camerei (15-30ºC or 59-86ºF) 
înainte de testare. 

Pentru cele mai bune rezultate, testul trebuie efectuat într-o oră.

1. Scoateți dispozitivul de testare din punga sigilată. 

2. Inversați tubul de extracție a probei, ținând tubul de extracție a probei în poziție verticală, transferați 3 
picături în recipientul (recipientele) probei din dispozitivul de testare, apoi porniți cronometrul. 

3.Așteptați să apară liniile colorate. Interpretați rezultatele testului la 10-15 minute. Nu citiți rezultatele 
după 20 de minute.

PROCEDURA DE TESTARE

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI

CONTROLUL CALITĂȚII

1.Studiu clinic: A fost efectuată o comparație în paralel folosind reactivul de cercetare și reactivul de referențiere. Eșantionul PCR comparativ a fost 
obținut din tamponul nazofaringian, iar colectarea eșantionului pentru testul antigen se efectuează în conformitate cu această instrucțiune. Comparați 
cu RT-PCR:

2.Reactivitate încrucișată: Studiile de reactivitate încrucișată sunt efectuate pentru a demonstra că testul nu reacționează cu următoarele 
microorganisme din tabelul de mai jos.

3.Interferențe: Următoarele substanțe de interferență endogene au fost evaluate la concentrațiile enumerate și nu s-a constatat niciun efect.

Sânge integral (2%), trei spray-uri nazale OTC (10%), trei picături nazale OTC (25%), trei ape de gură nazale (25%), 4-Acetamidophenol (10mg/ml), 
acid acetilsalicilic (20mg/ml), clorfeniramină (5 mg/ml), Dextrometorfan (10mg/ml), Difenhidramină(5mg/ml), Efedrină(20mg/ml), Eter glicerilic de 
guaiacol(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Fenilefrină (100mg/ml), Fenilpropanolamină(20mg/ml)

1.Pentru uz profesional de diagnostic in vitro și ar trebui să fie numai pentru detectarea antigenului SARS-CoV-2, nu pentru orice alți viruși sau agenți 
patogeni.

2.Acest test detectează atât SARS-CoV-2 viabil (viu), cât și neviabil. Performanța testului depinde de cantitatea de virus (antigen) din probă și poate 
sau nu poate fi corelată cu rezultatele culturii virale efectuate pe aceeași probă.

3.Performanța a fost evaluată folosind doar procedurile furnizate în această inserție de produs. Modificările aduse acestor proceduri pot modifica 
performanța testului.

4.Un rezultat negativ al testului poate apărea dacă nivelul de antigen dintr-o probă este sub limita de detecție a testului. În cazul în care rezultatul 
testului este negativ, dar simptomele clinice persistă, se recomandă testarea suplimentară prin alte metode clinice. Ca în cazul tuturor testelor de 
diagnostic, un diagnostic confirmat trebuie pus de medic numai după evaluarea tuturor rezultatelor clinice și de laborator.

5.Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite să excludă alte infecții virale sau bacteriene non-SARS.

6.Valorile predictive pozitive și negative sunt foarte dependente de prevalență. Rezultatele fals pozitive ale testelor sunt mai probabile în timpul 
perioadelor de activitate scăzută a COVID, când prevalența este moderată sau scăzută. 

7.Rezultatele fals negative pot apărea dacă o probă este colectată, transportată sau manipulată necorespunzător.

8.Copiii tind să elimine virusul pentru perioade mai lungi de timp decât adulții, ceea ce poate duce la diferențe de sensibilitate între copii și adulți.

9.În cazul în care este necesară diferențierea unor virusuri și tulpini SARS specifice, sunt necesare teste suplimentare, în consultare cu 
departamentele de sănătate publică de stat sau locale.

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ

LIMITĂRILE TESTULUI

LISTA SIMBOLURILOR

REZULTAT POZITIV:

C
T

O linie colorată apare în regiunea liniei de control (C) și o linie colorată apare în regiunea liniei de testare 
(T). 

*NOTĂ: Intensitatea culorii în regiunea liniei de testare variază în funcție de concentrația de antigen 
COVID-19 din probă. Prin urmare, orice nuanță de culoare în regiunea liniei de testare trebuie considerată 
pozitivă.

REZULTAT INVALID:

C
T

C
T

Nu apare nicio linie în regiunea liniei de control (C). Volumul insuficient de tampon sau tehnicile 
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru eșecul liniei de control. Revedeți procedura și 
repetați procedura cu un nou dispozitiv de testare. Dacă problema persistă, întrerupeți imediat utilizarea 
kitului de testare și contactați distribuitorul local.

REZULTAT NEGATIV:

C
T

O linie colorată apare în regiunea liniei de control (C) și nicio linie nu apare în regiunea liniei de testare (T). 

Total

Sensibilitate relativă

Specificitate relativă

Acordul general

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Safecare 
Test

Pozitiv

Rezultat PCR
Pozitiv Negativ

131 1
4 179

135 180

132

Total

183
315

Rezultat PCR
Pozitiv Negativ

212 0
8 200

220 200

212

Total

208
420

Rezultat PCR
Pozitiv Negativ

98 0
9 456

107 456

98

Total

465
563

Negativ

matricea de probă utilizată:
Tampon nazofaringian

matricea de probă utilizată:
Tampon nazal

matricea de probă utilizată:
Probă de salivă

Reactiv încrucișat Concentrație ConcentrațieReactiv încrucișat

Adenovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLGripa de tip A

Metapneumovirus uman (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLGripa de tip B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Coronavirus uman OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Coronavirus uman 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Coronavirus uman NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Coronavirus uman HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Virusul gripal parainfluenza uman 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Virusul gripal parainfluenza uman 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Virusul gripal parainfluenza uman 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Virusul gripal parainfluenza uman 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Virusul respirator sincițial 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans

STERILE EO STERILE  R

Nu reutilizați

Stocat între 4-30°C

Păstrați departe de lumina soarelui 

Data limită de utilizare

Producător

Sterilizat folosind oxid de etilenă

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană

Numai pentru utilizare în diagnostic in vitro

Consultați instrucțiunile de utilizare

Numărul lotului

Conține suficient pentru <n> teste

Data de fabricație

Sterilizat prin iradiere 

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Cangqian Sub-district 
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf

Versiunea nr.:  01   Data intrării în vigoare: 2024.9.16

Dezlipiți folia de aluminiu Rotiți tamponul de 8-10 ori Apăsați tamponul și eliberați cât 
mai mult lichid posibil Puneți capacul

SAFECARE Test rapid într-un singur pas
Kit de testare rapidă a antigenului COVID-19 (tampon)

Inserție pachet

RomânăCOV Ag-6012

Numai pentru uz medical profesional de diagnostic in vitro. 

UTILIZARE INTENȚIONATĂ
Kitul de testare rapidă a antigenului COVID-19 (tampon) este un imunoanalizator cu flux lateral destinat detectării calitative a antigenului proteinei 
nucleocapside în tampoane nazale directe, tampoane nazofaringiene, tampoane orofaringiene și probe de salivă de la persoane suspectate de 
COVID-19 de către furnizorul lor de asistență medicală.

Kitul de testare rapidă a antigenului COVID-19 (tampon) nu face diferența între SARS-CoV și SARS-CoV- 2.

Rezultatele se referă la identificarea antigenului proteinei nucleocapsidului SARS-CoV-2. Antigenul este, în general, detectabil în tampoanele nazale, 
tampoanele nazofaringiene, tampoanele orofaringiene și salivă în timpul fazei acute a infecției. Rezultatele pozitive indică prezența antigenelor virale, 
dar este necesară corelarea clinică cu istoricul pacientului și cu alte informații de diagnostic pentru a determina starea infecției. Rezultatele pozitive nu 
exclud infecția bacteriană sau co-infecția cu alți viruși. Agentul detectat poate să nu fie cauza definitivă a bolii. 

Rezultatele negative de la pacienții cu simptome trebuie tratate ca prezumtive și se poate efectua confirmarea cu un test molecular, dacă este 
necesar, pentru gestionarea pacientului. Rezultatele negative nu exclud infecția cu SARS-CoV-2 și nu trebuie utilizate ca bază unică pentru deciziile 
privind tratamentul sau gestionarea pacienților, inclusiv deciziile privind controlul infecțiilor. Rezultatele negative trebuie luate în considerare în 
contextul expunerilor recente ale unui pacient, al istoricului și al prezenței semnelor și simptomelor clinice compatibile cu COVID-19.

Testul rapid pentru antigenul COVID-19 este destinat utilizării de către cadre medicale sau operatori instruiți care sunt competenți în efectuarea 
testelor rapide cu flux lateral. 

PRINCIPIU
Kitul de testare rapidă a antigenului COVID-19 (tampon) este un test imunocromatografic pe membrană care utilizează anticorpi extrem de sensibili 
pentru a detecta proteina nucleocapsidă SARS-CoV-2 din tampoane nazale, tampoane nazofaringiene, tampoane orofaringiene și probe de salivă. 

Anticorpii specifici SARS-CoV-2 sunt imobilizați pe regiunea de testare a membranei și combinați cu alți reactivi/tampoane pentru a construi o bandă 
de testare. 

În timpul testării, proba reacționează cu anticorpi anti-COVID-19 conjugați cu particule colorate și preacoperiți pe tamponul de probă al testului. 
Amestecul migrează apoi în sus pe membrana cromatografică prin acțiune capilară și reacționează cu reactivii din regiunea liniei de testare. Prin 
urmare, dacă proba conține antigen COVID-19, pe linia de testare va apărea o linie colorată.  Dacă eșantionul nu conține antigen COVID-19, nu va 
apărea nicio linie colorată în regiunile liniei de testare, indicând un rezultat negativ. Pentru a servi drept control procedural, o linie colorată va apărea 
întotdeauna în regiunea liniei de control, indicând faptul că a fost adăugat volumul adecvat de probă și că a avut loc măturirea membranei.

INSTRUCȚIUNI DE PREPARARE ȘI DEPOZITARE A REACTIVILOR

COLECTAREA ȘI MANIPULAREA EȘANTIOANELOR

Depozitați dispozitivele de testare neutilizate și nedeschise la 4°C-30°C. Dacă este depozitat la 4°C-8°C, asigurați-vă că dispozitivul de testare este 
adus la temperatura camerei înainte de deschidere. Dispozitivul de testare este stabil până la data expirării imprimată pe punga sigilată. Nu congelați 
kitul și nu expuneți kitul la temperaturi mai mari de 30°C.

[Colectarea eșantioanelor] 

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
Nu utilizați după data expirării. Nu utilizați dacă punga este deteriorată sau deschisă. Nu reutilizați testele.

Nu amestecați componente din loturi diferite. Evitați contaminarea încrucișată a eșantioanelor prin utilizarea unui nou recipient de colectare a 
eșantioanelor pentru fiecare eșantion obținut.

Nu mâncați, nu beți și nu fumați în zona în care sunt manipulate eșantioanele sau trusele.

Manipulați toate eșantioanele ca și cum ar conține agenți infecțioși.  Respectați măsurile de precauție stabilite împotriva pericolelor microbiologice 
pe parcursul testării și urmați procedurile standard pentru eliminarea corespunzătoare a eșantioanelor.

Purtați îmbrăcăminte de protecție, cum ar fi halate de laborator, mănuși de unică folosință și protecție pentru ochi atunci când se testează 
specimenele.

Umiditatea și temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Tamponul de extracție conține o soluție salină; dacă soluția intră în contact cu pielea sau ochii, spălați cu cantități abundente de apă.

Aruncați materialele de testare utilizate în conformitate cu reglementările locale.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE
Cronometru

COMPONENTELE KIT-ULUI
Dispozitiv de testare ambalat individual

Tub de extracție cu tampon

Stația de lucru

Tampon sterilizat

Inserție în pachet

Ambalate în pungă de folie cu desicant 

Pentru prepararea eșantioanelor

Pentru plasarea tubului de extracție

Pentru colectarea eșantioanelor

Pentru instrucțiuni de utilizare

Colectarea necorespunzătoare a eșantioanelor sau manipularea necorespunzătoare a eșantioanelor poate produce un rezultat fals.

Tamponare nazală:
1)Introduceți tamponul într-o nară a pacientului. Vârful tamponului trebuie introdus până la 2,5 cm (1 inch) de marginea nărilor. Rotiți tamponul de 
5 ori de-a lungul mucoasei din interiorul nărilor pentru a vă asigura că sunt colectate atât mucusul, cât și celulele. 

2)Folosind același tampon, repetați acest proces pentru cealaltă nară pentru a vă asigura că este colectată o probă adecvată din ambele cavități 
nazale. 

3)Retrageți tamponul din cavitatea nazală. 

[Pregătirea eșantioanelor]
1.Se îndepărtează folia de pe tubul de extracție și se introduce în orificiul stației de lucru.

2.Introduceți tamponul în tubul de extracție care conține tampon. Se rotește tamponul de cel puțin 8-10 ori în timp ce se apasă tamponul pe fundul 
și pe partea laterală a tubului de extracție. 

3.Strângeți tubul de extracție cu degetele și rotiți capul tamponului împotriva interiorului tubului de extracție atunci când îl scoateți pentru a elibera 
cât mai mult lichid posibil. Soluția extrasă va fi utilizată ca probă de testare.

4.Introduceți bine un vârf de picurător în tubul de extracție a probei.

Tamponare nazofaringiană:
1)Înclinați capul pacientului pe spate. Introduceți tamponul prin nara care prezintă cea mai mare cantitate de secreții în urma unei inspecții vizuale. 

2)Păstrați tamponul în apropierea podelei septului nazal în timp ce împingeți ușor tamponul în nazofaringele posterior. Rotiți tamponul de mai 
multe ori.

3)Lăsați tamponul în poziție timp de câteva secunde, apoi scoateți-l din nazofaringe.

Tamponare orofaringiană:
Deschideți gura larg. Introduceți tamponul steril în gât. Se freacă vârful moale al tamponului peste ambele coloane ale amigdalelor și orofaringele 
posterior, evitând atingerea limbii, dinților și gingiilor.

Proba de salivă:
Nu introduceți nimic în gură, inclusiv alimente, băuturi, gumă sau 
produse din tutun, cu cel puțin 30 de minute înainte de recoltarea 
probei.

Tușiți profund de 3-5 ori.  Faceți un zgomot „Kruuua” din gât pentru a 
elimina saliva din gât.Puneți tamponul pe limbă și timp de cel puțin 10 
secunde. Rotiți-l de cel puțin 3 ori pentru a absorbi complet saliva.

3x10s

COVID-19Ag

C
T

S

1. Εσωτερικός έλεγχος: Αυτό το τεστ περιέχει ενσωματωμένο στοιχείο ελέγχου, τη λωρίδα C. Η γραμμή C αναπτύσσεται μετά από την προσθήκη του 
διαλύματος του δείγματος. Διαφορετικά, ελέγξτε όλη τη διαδικασία και επαναλάβετε το τεστ με μια νέα συσκευή.

2. Εξωτερικός έλεγχος: Η Καλή Πρακτική των Εργαστηρίων συνιστά τη χρήση εξωτερικών ελέγχων, θετικών και αρνητικών, προκειμένου να 
διασφαλίζεται η σωστή απόδοση της δοκιμής.

Επιτρέψτε στη συσκευή του τεστ και στα δείγματα να ισορροπήσουν σε θερμοκρασία δωματίου (15-30ºC  
ή 59-86ºF) πριν διενεργήσετε το τεστ. 

Για καλύτερα αποτελέσματα, το τεστ θα πρέπει να πραγματοποιηθεί εντός μιας ώρας.

1. Αφαιρέστε τη συσκευή του τεστ από το σφραγισμένο σακουλάκι. 

2. Αναποδογυρίστε τον σωλήνα εξαγωγής του δείγματος, κρατώντας τον σωλήνα εξαγωγής του δείγματος 
σε όρθια θέση, μεταφέρετε 3 σταγόνες στην υποδοχή του δείγματος (S) της συσκευής του τεστ και στη 
συνέχεια ξεκινήστε το χρονόμετρο. 

3. Περιμένετε να εμφανιστούν οι έγχρωμες γραμμές. Ερμηνεύστε τα αποτελέσματα του τεστ σε 10-15 
λεπτά. Μη διαβάσετε τα αποτελέσματα μετά από 20 λεπτά.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΟΥ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΟΣ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΗΣ

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ

1.Κλινική μελέτη: Διενεργήθηκε παράλληλη σύγκριση χρησιμοποιώντας το αντιδραστήριο έρευνας και το αντιδραστήριο αναφοράς. Τα συγκριτικά 
δείγματα PCR λήφθηκαν από ρινοφαρυγγικό επίχρισμα και η συλλογή των δειγμάτων για το τεστ αντιγόνου διεξάγεται σύμφωνα με αυτή την οδηγία. 
Σύγκριση με RT-PCR:

2.Διασταυρούμενη αντίδραση: Οι μελέτες για τη διασταυρούμενη αντίδραση συντελέστηκαν για να αποδείξουν ότι το τεστ δεν αντιδρά με τους 
παρακάτω μικροοργανισμούς στον πίνακα που ακολουθεί: 

3.Αλληλεπίδραση: Οι παρακάτω ενδογενείς ουσίες αξιολογήθηκαν στις συγκεντρώσεις που καταγράφηκαν και δεν βρέθηκε επίπτωση.

Whole blood(2%),  three OTC nasal sprays(10%),  three OTC nasal drop(25%),  three nasal  mouthwashes(25%),  4-Acetamidophenol(10mg/ml), 
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol 
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)  

1. Για επαγγελματική διαγνωστική χρήση in vitro. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για την ανίχνευση του αντιγόνου SARS-CoV-2, όχι για 
οποιουσδήποτε άλλους ιούς ή παθογόνα.

2. Αυτό το τεστ ανιχνεύει τόσο βιώσιμο (ζωντανό) όσο και μη βιώσιμο SARS-CoV-2. Η απόδοση του τεστ εξαρτάται από την ποσότητα του ιού 
(αντιγόνου) στο δείγμα και μπορεί να σχετίζεται ή να μην σχετίζεται με τα αποτελέσματα της καλλιέργειας του ιού που διεξάγεται επί του ίδιου 
δείγματος.

3. Η απόδοση αξιολογήθηκε χρησιμοποιώντας μόνο τις διαδικασίες που παρέχονται σε αυτό το φύλλο οδηγιών προϊόντος. Τροποποιήσεις σε αυτές τις 
διαδικασίες μπορεί να αλλάξουν την απόδοση του τεστ.

4. Μπορεί να υπάρξει αρνητικό αποτέλεσμα εάν το επίπεδο του αντιγόνου σε ένα δείγμα είναι χαμηλότερο από το όριο ανίχνευσης του τεστ. Εάν το 
αποτέλεσμα του τεστ είναι αρνητικό, αλλά τα κλινικά συμπτώματα επιμένουν, συνιστάται περαιτέρω έλεγχος με τη χρήση άλλων κλινικών μεθόδων. 
Όπως με όλα τα διαγνωστικά τεστ, θα πρέπει να γίνεται επιβεβαιωμένη διάγνωση μόνο από ιατρό κατόπιν αξιολόγησης όλων των κλινικών και 
εργαστηριακών ευρημάτων.

5. Τα αρνητικά αποτελέσματα τεστ δεν αποσκοπούν στο να αποκλείσουν άλλες ιικές ή βακτηριακές μολύνσεις εκτός από τον SARS.

6. Οι θετικές και αρνητικές τιμές πρόβλεψης εξαρτώνται σε σημαντικό βαθμό από τον επιπολασμό. Είναι πιθανόν να υπάρχουν ψευδώς θετικά 
αποτελέσματα τεστ κατά τις περιόδους χαμηλής δραστηριότητας COVID όταν ο επιπολασμός είναι μέτριος έως χαμηλός. 

7. Μπορεί να υπάρξουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα εάν ένα δείγμα δεν έχει συλλεχθεί, μεταφερθεί ή αντιμετωπιστεί σωστά.

8. Τα παιδιά τείνουν να αποβάλλουν τον ιό για μεγαλύτερα χρονικά διαστήματα από τους ενήλικες, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε διαφορές στην 
ευαισθησία μεταξύ παιδιών και ενηλίκων.

9. Εάν χρειάζεται διαφοροποίηση συγκεκριμένων ιών και στελεχών SARS, απαιτείται περαιτέρω έλεγχος σε συνεννόηση με κρατικές ή τοπικές 
υπηρεσίες δημόσιας υγείας.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΟΥ ΤΕΣΤ

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΘΕΤΙΚΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ:

C
T

Μια έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C) και μια έγχρωμη γραμμή 
εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής του τεστ (T). 

*ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ένταση του χρώματος στην περιοχή της γραμμής του τεστ θα διαφέρει ανάλογα με τη 
συγκέντρωση αντιγόνου COVID-19 στο δείγμα. Επομένως, η όποια απόχρωση χρώματος στην περιοχή 
της γραμμής του τεστ θα πρέπει να θεωρείται θετική.

ΜΗ ΕΓΚΥΡΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ:

C
T

C
T

Καμία γραμμή δεν εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C). Οι πιο πιθανοί λόγοι αποτυχίας της 
γραμμής του τεστ είναι η ανεπαρκής ποσότητα ρυθμιστικού υγρού ή οι λανθασμένες διαδικαστικές 
τεχνικές. Ελέγξτε τη διαδικασία και επαναλάβετε τη διαδικασία με μια νέα συσκευή τεστ. Εάν το πρόβλημα 
επιμένει, σταματήστε αμέσως να χρησιμοποιείτε το κιτ του τεστ και επικοινωνήστε με τον τοπικό σας 
αντιπρόσωπο.

ΑΡΝΗΤΙΚΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ:

C
T

Μια έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C) και καμία γραμμή δεν 
εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής του τεστ (T). 

Σύνολο

Σχετική ευαισθησία

Σχετική ακρίβεια

Συνολική συμφωνία

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Τεστ 
Safecare 

Θετικό

Αποτέλεσμα PCR
Θετικό Αρνητικό

131 1
4 179

135 180

132

Σύνολο

183
315

Αποτέλεσμα PCR
Θετικό Αρνητικό

212 0
8 200

220 200

212

Σύνολο

208
420

Αποτέλεσμα PCR
Θετικό Αρνητικό

98 0
9 456

107 456

98

Σύνολο

465
563

Αρνητικό

χρησιμοποιούμενος πίνακας 
δειγμάτων:

Ρινοφαρυγγικό επίχρισμα

χρησιμοποιούμενος πίνακας 
δειγμάτων:

Ρινικό επίχρισμα

χρησιμοποιούμενος πίνακας 
δειγμάτων:

σάλιo δειγμάτων

Διασταυρούμενο αντιδρόν συστατικό Συγκέντρωση ΣυγκέντρωσηΔιασταυρούμενο αντιδρόν συστατικό

Αδενοϊός 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLΓρίπη A

Ανθρώπινος μεταπνευμονικός ιός (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLΓρίπη B

Ρινοϊός 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Εντεροϊός 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Ανθρώπινος κορονοϊός OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Ανθρώπινος κορονοϊός 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Ανθρώπινος κορονοϊός NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Ανθρώπινος κορονοϊός HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Ανθρώπινος παραγριπικός ιός 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Ανθρώπινος παραγριπικός ιός 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Ανθρώπινος παραγριπικός ιός 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Ανθρώπινος παραγριπικός ιός 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans

STERILE EO STERILE  R

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Να φυλάσσεται μεταξύ 4-30°C

Να διατηρείται μακριά από το ηλιακό φως 

Χρήση έως ημερομηνία

Κατασκευαστής
Αποστειρωμένο με χρήση 
οξειδίου του αιθυλενίου
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος για την Ευρώπη

Μόνο για χρήση διάγνωσης in vitro

Consulte las instrucciones de uso.

Αριθμός παρτίδας

Περιέχει επαρκή για <ν> τεστ

Ημερομηνία κατασκευής

Αποστειρωμένο με χρήση ακτινοβολίας 

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Cangqian Sub-district 
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf

Αρ. Έκδοσης.:  01   Ημερομηνία έναρξης ισχύος: 2024.9.16

Βγάλτε την αλουμινένια
ταινία

Περιστρέψτε τον στυλεό 
8-10 φορές

Πιέστε τον στυλεό και 
ελευθερώστε όσο το δυνατόν 

περισσότερο υγρό
Τοποθετήστε το καπάκι

SAFECARE Γρήγορο Τεστ σε Ένα Βήμα 
Κιτ Γρήγορου Τεστ Αντιγόνου COVID-19 (Επίχρισμα)

Φύλλο οδηγιών χρήσης

ΕλληνικάCOV Ag-6012

Μόνο για χρήση διάγνωσης in vitro από επαγγελματίες υγείας. 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Τεστ ταχείας δοκιμής αντιγόνου COVID-19 (Επίχρισμα) αποτελεί ανοσοδοκιμασία πλευρικής ροής που προορίζεται για ποιοτική ανίχνευση του 
αντιγόνου πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου σε απευθείας ρινικά επιχρίσματα, ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα, στοματοφαρυγγικά επιχρίσματα και δείγματα 
σάλιου από άτομα που είναι ύποπτα για COVID-19, από τον πάροχο υγειονομικής περίθαλψής τους.

Το Κιτ Γρήγορου Τεστ Αντιγόνου COVID-19 (Επίχρισμα) δεν κάνει διαφοροποίηση μεταξύ SARS-CoV και SARS-CoV- 2.

Τα αποτελέσματα αφορούν την ταυτοποίηση του αντιγόνου της νουκλεοκαψιδικής πρωτεΐνης SARS-CoV-2. Το αντιγόνο είναι γενικά ανιχνεύσιμο σε 
ρινικά επιχρίσματα, ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα, στοματοφαρυγγικά επιχρίσματα και σάλιο κατά την οξεία φάση της μόλυνσης. Τα θετικά αποτελέσματα 
υποδεικνύουν την παρουσία ιικών αντιγόνων, ωστόσο η κλινική συσχέτιση με το ιστορικό του ασθενούς και άλλες διαγνωστικές πληροφορίες κρίνεται 
απαραίτητη για προσδιορισμό της κατάστασης μόλυνσης. Τα θετικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν βακτηριακή λοίμωξη ή ταυτόχρονη μόλυνση με 
άλλους ιούς. Ο παράγοντας που ανιχνεύθηκε ενδέχεται να μην είναι η εξακριβωμένη αιτία της νόσου. 

Τα αρνητικά αποτελέσματα από ασθενείς με συμπτώματα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως πιθανολογούμενα και μπορεί να γίνεται επιβεβαίωση με 
μοριακή δοκιμή, εάν χρειάζεται, για τη διαχείριση των ασθενών. Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη μόλυνση από SARS-CoV-2 και δεν θα 
πρέπει να χρησιμοποιούνται ως αποκλειστική βάση για τη θεραπεία ή για τις αποφάσεις διαχείρισης των ασθενών, συμπεριλαμβανομένων των 
αποφάσεων ελέγχου της μόλυνσης. Τα αρνητικά αποτελέσματα θα πρέπει να εξετάζονται στο πλαίσιο των πρόσφατων εκθέσεων, του ιστορικού και της 
παρουσίας κλινικών σημείων και συμπτωμάτων ενός ασθενή, τα οποία συνάδουν με COVID-19.

Το Κιτ Γρήγορου Τεστ Αντιγόνου COVID-19 προορίζεται για χρήση από επαγγελματίες υγείας ή εκπαιδευμένους χειριστές, οι οποίοι είναι ικανοί να 
διεξάγουν γρήγορα τεστ πλευρικής ροής. 

ΑΡΧΗ
Το Τεστ ταχείας δοκιμής αντιγόνου COVID-19 (Επίχρισμα) αποτελεί ανοσοχρωματογραφική ανάλυση μεμβράνης που χρησιμοποιεί εξαιρετικά 
ευαίσθητα αντισώματα για ανίχνευση πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου SARS-CoV-2 από ρινικά επιχρίσματα, ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα, 
στοματοφαρυγγικά επιχρίσματα και δείγματα σάλιου. 

Συγκεκριμένα αντισώματα SARS-CoV-2 είναι ακινητοποιημένα στην περιοχή δοκιμής της μεμβράνης και συνδυάζονται με άλλα αντιδραστήρια/pads για 
να κατασκευάσουν μια λωρίδα δοκιμής. 

Κατά τη δοκιμή, το δείγμα αντιδρά με τα αντισώματα αντι-COVID-19, τα οποία είναι συζευγμένα με έγχρωμα σωματίδια και προεπιχρισμένα στη 
λωρίδα δείγματος του τεστ. Στη συνέχεια το μείγμα προχωράει ανοδικά στη μεμβράνη χρωματογραφικά με τριχοειδή δράση και αντιδράει με τα 
αντιδραστήρια στην περιοχή της γραμμής του τεστ. Επομένως, εάν το δείγμα περιέχει αντιγόνο COVID-19, θα εμφανιστεί μια έγχρωμη γραμμή στη 
γραμμή του τεστ. Εάν το δείγμα δεν περιέχει αντιγόνο COVID-19, δεν θα εμφανιστεί έγχρωμη γραμμή στις περιοχές της γραμμής του τεστ, 
υποδεικνύοντας αρνητικό αποτέλεσμα. Προκειμένου να χρησιμοποιηθεί ως διαδικαστικός έλεγχος, μια έγχρωμη γραμμή θα εμφανίζεται πάντα στην 
περιοχή της γραμμής ελέγχου, υποδεικνύοντας ότι έχει προστεθεί η κατάλληλη ποσότητα δείγματος και έχει απορροφηθεί από τη μεμβράνη.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ

Αποθηκεύστε τις αχρησιμοποίητες συσκευές τεστ κλειστές στους 4°C-30°C. Εάν αποθηκεύετε στους 4°C-8°C, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή του τεστ έχει 
έρθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν από το άνοιγμα. Η συσκευή του τεστ διατηρείται σταθερή μέχρι την ημερομηνία λήξης που είναι εκτυπωμένη στο 
σφραγισμένο σακουλάκι. Μην καταψύχετε ή εκθέτετε το κιτ σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 30°C.

[Συλλογή Δείγματος]

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Μην το χρησιμοποιείτε εάν το σακουλάκι είναι κατεστραμμένο ή ανοιχτό. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε τα τεστ.

Μην αναμιγνύετε εξαρτήματα από διαφορετικές παρτίδες κιτ. Αποφύγετε την επιμόλυνση των δειγμάτων χρησιμοποιώντας καινούργιο δοχείο 
συλλογής για κάθε δείγμα που συλλέγετε.

Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή όπου χειρίζεστε τα δείγματα.

Χειριστείτε όλα τα δείγματα σαν να περιέχουν λοιμογόνους παράγοντες. Τηρήστε τις καθιερωμένες προφυλάξεις έναντι των μικροβιολογικών 
κινδύνων καθ' όλη τη διάρκεια του τεστ και ακολουθήστε τις συνήθεις διαδικασίες για την ορθή απόρριψη των δειγμάτων.

Να φοράτε προστατευτικό ρουχισμό, όπως ρόμπες εργαστηρίου, γάντια μίας χρήσης και προστατευτικά ματιών όταν εξετάζετε τα δείγματα.

Η υγρασία και η θερμοκρασία μπορεί να επηρεάσουν δυσμενώς τα αποτελέσματα.

Το ρυθμιστικό διάλυμα περιέχει ένα διάλυμα άλατος. Εάν το διάλυμα έρθει σε επαφή με την επιδερμίδα ή τα μάτια, ξεπλύνετε με άφθονη ποσότητα 
νερού.

Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα υλικά του τεστ σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ, ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
Χρονόμετρο

ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ  ΚΙΤ
Ατομικά συσκευασμένη συσκευή τεστ

Σωλήνας εξαγωγής με ρυθμιστικό διάλυμα

Σταθμός εργασίας

Αποστειρωμένος στυλεός

Φύλλο οδηγιών χρήσης

Συσκευασμένο σε σακουλάκι αλουμινίου με αφυγραντική ουσία 

Για την προετοιμασία των δειγμάτων

Για την τοποθέτηση του σωλήνα εξαγωγής

Για συλλογή δειγμάτων

Για οδηγίες λειτουργίας

Η συλλογή ανεπαρκούς δείγματος ή ο μη ορθός χειρισμός του δείγματος μπορεί να οδηγήσει σε λάθος αποτέλεσμα.

Συλλογή ρινικού επιχρίσματος:
1) Εισαγάγετε τον στυλεό στο ένα ρουθούνι του ασθενή. Ο στυλεός θα πρέπει να εισαχθεί στα έως 2,5 cm (1 inch) από το άκρο του ρουθουνιού. 
Γυρίστε τον στυλεό 5 φορές κατά μήκος του βλεννογόνου μέσα στο ρουθούνι προκειμένου να διασφαλίσετε ότι συλλέγεται τόσο βλεννογόνο όσο 
και κύτταρα.

2) Χρησιμοποιώντας τον ίδιο στυλεό, επαναλάβετε αυτή τη διαδικασία για το άλλο ρουθούνι για να διασφαλίσετε ότι έχει συλλεχθεί επαρκές δείγμα 
και από τις δύο ρινικές κοιλότητες.

3) Αφαιρέστε τον στυλεό από τη ρινική κοιλότητα.

[Προετοιμασία δείγματος]
1.Βγάλτε την αλουμινένια ταινία από τον σωλήνα εξαγωγής και εισαγάγετέ τον στην οπή του σταθμού εργασίας.

2.Εισαγάγετε τον στυλεό στον σωλήνα εξαγωγής που περιέχει το ρυθμιστικό διάλυμα. Περιστρέψτε τον στυλεό τουλάχιστον 8-10 φορές ενώ τον 
πιέζετε στον πάτο και τα τοιχώματα του σωλήνα εξαγωγής. 

3.Πιέστε τον σωλήνα εξαγωγής με τα δάκτυλα και γυρίστε την κεφαλή του στυλεού έναντι του εσωτερικού του σωλήνα εξαγωγής όταν το αφαιρείτε 
προκειμένου να ελευθερώσετε όσο το δυνατόν περισσότερο υγρό. Το εξαγόμενο διάλυμα θα χρησιμοποιηθεί σαν δείγμα για το τεστ.

4.Εισαγάγετε το άκρο ενός σταγονόμετρου στον σωλήνα εξαγωγής του δείγματος σφιχτά.

Συλλογή ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος:
1) Γύρετε το κεφάλι του ασθενή προς τα πίσω. Εισαγάγετε τον στυλεό μέσω του ρουθουνιού που εμφανίζει τις περισσότερες εκκρίσεις υπό οπτική 
επιθεώρηση.

2) Κρατήστε τον στυλεό κοντά στον πυθμένα του διαφράγματος της μύτης ενώ σπρώχνετε απαλά τον στυλεό στον οπίσθιο ρινοφάρυγγα. 
Περιστρέψτε τον στυλεό πολλές φορές.

3) Αφήστε τον στυλεό σε αυτή τη θέση για αρκετά δευτερόλεπτα και στη συνέχεια αφαιρέστε τον από τον ρινοφάρυγγα.

Συλλογή στοματοφαρυγγικού επιχρίσματος:
Ανοίξτε το στόμα καλά. Εισαγάγετε τον αποστειρωμένο στυλεό στον λαιμό. Τρίψτε το μαλακό άκρο του στυλεού πάνω και από τις δύο στήλες των 
αμυγδαλών και τον οπίσθιο στοματοφάρυγγα, αποφεύγοντας την επαφή με τη γλώσσα, τα δόντια και τα ούλα.

Δειγματοληψία σάλιου:
Μην τοποθετείτε τίποτα στο στόμα, συμπεριλαμβανομένων τροφών, 
ποτών, τσικλών ή προϊόντων καπνού για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν 
από τη συλλογή του δείγματος.

Βήξτε βαθιά 3-5 φορές.  Ενεργοποιήστε τους μύες του λαιμού σας για 
να καθαρίσετε το σάλιο από βαθιά τον λαιμό. Τοποθετήστε τη 
μπατονέτα στη γλώσσα σας για τουλάχιστον 10 δευτερόλεπτα. 
Περιστρέψτε τη τουλάχιστον 3 φορές για να απορροφήσει πλήρως το 
σάλιο.

3x10s

COVID-19Ag

C
T

S

1. Vnitřní kontrola: Tento test obsahuje vestavěnou kontrolní funkci, pásmo C. Čárka C se rozvine po přidání roztoku vzorku. V opačném případě 
zkontrolujte celý postup a opakujte test s novým zařízením.

2. Vnější kontrola: Správná laboratorní praxe doporučuje používat externí kontroly, pozitivní a negativní, aby se zajistilo správné provedení testu.

Před testováním nechte testovací zařízení a vzorky ohřát na pokojovou teplotu (15-30ºC nebo 59-86ºF). 

Pro dosažení nejlepších výsledků je třeba test provést do jedné hodiny.

1. Vyjměte testovací zařízení z uzavřeného obalu. 

2. Otočte zkumavku pro extrakci vzorku, držte extrakční zkumavku na vzorek svisle, přeneste 3 kapky do 
jamky (S) na vzorek testovacího zařízení a poté spusťte časovač. 

3.Počkejte, až se objeví barevné čárky. Po 10-15 minutách interpretujte výsledky testu. Po 20 minutách 
již výsledky neinterpretujte.

POSTUP TESTU

INTERPRETACE VÝSLEDKU TESTU

KONTROLA KVALITY

1.Klinické hodnocení: provedeno souběžné srovnání za použití výzkumného činidla a referenčního činidla. Srovnávací PCR vzorek byl získán z 
nazofaryngeálního výtěru a odběr vzorku pro antigenní test se provádí podle tohoto návodu. Porovnejte s RT-PCR:

2.Křížová reaktivita: Provádějí se studie zkřížené reaktivity, aby se prokázalo, že test nereaguje s následujícími mikroorganismy v tabulce níže.      

3.Účinek rušivých látek: Následující endogenní interferenční látky byly hodnoceny v uvedených koncentracích a nebyl zjištěn žádný účinek.

Plná krev (2 %), tři OTC nosní spreje (10 %), tři OTC nosní kapky (25 %), tři nosní ústní vody (25 %), 4-acetamidofenol (10 mg/ml), kyselina 
acetylsalicylová (20 mg/ml), Chlorfeniramin (5 mg/ml), dextromethorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20 mg/ml), guajakol 
glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/ml), fenylefrin (100 mg/ml) ), fenylpropanolamin (20 mg/ml)  

1. Pro odborné diagnostické použití in vitro a mělo by být určeno pouze pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo patogeny.

2. Tento test detekuje životaschopný (živý) i neživotaschopný SARS-CoV-2. Účinnost testu závisí na množství viru (antigenu) ve vzorku a může nebo 
nemusí korelovat s výsledky virové kultury provedené na stejném vzorku.

3. Účinnost byla hodnocena pouze pomocí postupů uvedených v této příbalové informaci. Úpravy těchto postupů mohou změnit provedení testu.

4. Pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekčním limitem testu, může dojít k negativnímu výsledku testu . Pokud je výsledek testu negativní, ale 
klinické příznaky přetrvávají, doporučuje se další testování pomocí jiných klinických metod. Stejně jako u všech diagnostických testů by měla být 
potvrzená diagnóza stanovena lékařem až po vyhodnocení všech klinických a laboratorních nálezů.

5. Negativní výsledky testů nejsou určeny pro jiné virové nebo bakteriální infekce jiné než SARS.

6. Pozitivní a negativní prediktivní hodnoty jsou vysoce závislé na prevalenci. Falešně pozitivní výsledky testů jsou pravděpodobnější v obdobích 
nízké aktivity COVID, kdy je prevalence střední až nízká. 

7. Falešně negativní výsledky se mohou objevit, pokud je vzorek nesprávně odebírán, přepravován nebo je s ním manipulováno.

8. Děti mají tendenci vylučovat virus po delší dobu než dospělí, což může mít za následek rozdíly v citlivosti mezi dětmi a dospělými.

9. Je-li potřeba rozlišení specifických virů a kmenů SARS, je nutné provést dodatečné testování po konzultaci se státními nebo místními úřady 
veřejného zdraví.

CHARAKTERISTIKA ÚČINNOSTI

OMEZENÍ TESTU

REJSTŘÍK SYMBOLŮ

POZITIVNÍ VÝSLEDEK:

C
T

Barevná čárka se objeví v kontrolní oblasti (C) a barevná čárka se objeví v testovací oblasti (T). 

POZNÁMKA: Intenzita barvy v oblasti testovací čárky se bude lišit v závislosti na koncentraci antigenu 
COVID -19 ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací čárky považován za 
pozitivní.

NEPLATNÝ VÝSLEDEK:

C
T

C
T

V oblasti kontrolní čárky (C) se neobjeví žádná čárka. Nejpravděpodobnější příčinou nezobrazení čárky v 
kontrolní oblasti C je nedostatečné množství pufru nebo nesprávný postup. Zkontrolujte postup a 
zopakujte test s novým testovacím zařízením. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací 
soupravu používat a kontaktujte místního dodavatele.

NEGATIVNÍ VÝSLEDEK:

C
T

Barevná čárka se objeví v oblasti kontrolní čárky (C) a v oblasti testovací čárky (T) se neobjeví žádná 
čárka. 

Celkem

Relativní citlivost

Relativní specifičnost

Celková dohoda

97.04% (92.59%～99.19%)

99.44% (96.94%～99.99%)

98.41% (96.33%～99.48%)

96.36% (92.96%～98.42%)

100.00% (98.17%～100.00%)

98.10% (96.28%～99.17%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

100% (99.19% to 100.00%)

98.4% (96.99%～99.27%)

Safecare 
Test

Pozitivní

PCR výsledek
Pozitivní Negativní

131 1
4 179

135 180

132

Celkem

183
315

PCR výsledek
Pozitivní Negativní

212 0
8 200

220 200

212

Celkem

208
420

PCR výsledek
Pozitivní Negativní

98 0
9 456

107 456

98

Celkem

465
563

Negativní

použitá vzorová matrice:
Výtěr z nosohltanu

použitá vzorová matrice:
Výtěr z nosu

použitá vzorová matrice:
Vzorek slin

Křížově reagující látka Koncentrace KoncentraceKřížově reagující látka

Adenovir 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLChřipka A

Lidský metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLChřipka typu B

Rhinovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁵ TCID50 /mLMERS

Enterovirus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLChlamydia pneumoniae

Lidský koronavirus OC43 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLBordetella pertussis

Lidský koronavirus 229E 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLHaemophilus influenzae

Lidský koronavirus NL63 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLLegionella pnuemophila

Lidský koronavirus HKU1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycoplasma pneumoniae

Lidský virus parainfluenzy 1 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pneumoniae

Lidský virus parainfluenzy 2 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStreptococcus pyogenes

Lidský virus parainfluenzy 3 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLMycobacterium tuberculosis

Lidský virus parainfluenzy 4 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLStaphylococcus aureus

Respirační syncyciální virus 1.0 x 10⁵ TCID50 /mL 1.0 x 10⁶ CFU /mLCandida albicans

STERILE EO STERILE  R

Pro jednorázové použití

Skladujte při teplotě 4-30°C

Chraňte před slunečním světlem 

Datum trvanlivosti

Výrobce

Sterilizováno ethylenoxidem

Autorizovaný zástupce v Evropské unii

Pouze pro diagnostické použití in vitro

Viz návod k použití

Číslo šarže

Dostačující obsah pro <n> testy

Datum výroby

Sterilizováno ozářením 

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Cangqian Sub-district 
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf

Č. verze.:  01   Datum platnosti: 2024.9.16

Sloupněte fólii Otočte tamponem 8-10krát Stiskněte tampon a uvolněte co 
nejvíce tekutiny Nasaďte uzávěr

SAFECARE jednorázový rychlý test
Rychlý test COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab)

Příbalový leták

ČeštinaCOV Ag-6012

Pouze pro odborné diagnostické použití in vitro. 

URČENÉ POUŽITÍ
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je laterální průtokový imunotest určený pro kvalitativní detekci nukleokapsidového proteinového antigenu v 
přímých nosních výtěrech, nazofaryngeálních výtěrech, orofaryngeálních výtěrech a vzorcích slin od osob podezřelých z COVID-19 jejich 
poskytovatelem zdravotní péče.

Rychlý test COVID-19 Antigen Test Kit (Swab) nerozlišuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Výsledky jsou pro identifikaci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Antigen je obecně detekovatelný v nosních výtěrech, výtěrech z 
nosohltanu, orofaryngeálních výtěrech a slinách během akutní fáze infekce. Pozitivní výsledky naznačují přítomnost virových antigenů, ale ke 
stanovení stavu infekce je nezbytná klinická korelace s anamnézou pacienta a dalšími diagnostickými informacemi. Pozitivní výsledky nevylučují 
bakteriální infekci nebo koinfekci s jinými viry. Zjištěný původce nemusí být jednoznačnou příčinou onemocnění. 

Negativní výsledky od pacientů se symptomy je třeba považovat za předpokládané a v případě potřeby je možné provést potvrzení pomocí 
molekulárního testu pro léčbu pacienta. Negativní výsledky nevylučují infekci SARS-CoV-2 a neměly by být používány jako jediné východisko pro 
rozhodnutí o léčbě nebo hospitalizaci pacienta, včetně rozhodnutí o opatření v případě infekce. Negativní výsledky je nutno zvážit v souvislosti s 
nedávnými expozicemi pacienta, anamnézou a přítomností klinických příznaků a symptomů odpovídajících COVID-19.

Rychlý test COVID-19 Antigen Rapid Test je určen pro použití zdravotnickými odborníky nebo vyškolenými uživateli, kteří jsou znalí provádění 
rychlých testů z laterálního toku. 

PRINCIP
Rychlý test COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je imunochromatografický membránový test, který využívá vysoce citlivé protilátky k detekci 
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 z nosních výtěrů, nasofaryngeálních výtěrů, orofaryngeálních výtěrů a vzorků slin . 

Protilátky specifické pro SARS-CoV-2 jsou imobilizovány na testovací oblasti membrány a kombinovány s dalšími činidly/podložkami za účelem 
vytvoření testovacího proužku. 

Během testování vzorek reaguje s protilátkami anti-COVID-19 konjugovanými s barevnými částicemi a předem nanesenými na podložce na vzorek z 
testovací sady. Směs pak migruje vzhůru po membráně chromatograficky kapilárním působením a reaguje s činidly v oblasti testovací linie. Pokud 
tedy vzorek obsahuje antigen COVID-19, objeví se v testovacím proužku barevná čárka.  Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, neobjeví se v 
oblastech testovacích proužků žádná barevná čárka, což znamená negativní výsledek. Jako kontrola průběhu slouží barevná čárka, která se vždy 
objeví v oblasti kontrolní čárky, což znamená, že byl přidán správný objem vzorku a došlo k nasávání membrány.

POKYNY PRO PŘÍPRAVU REAGENCIÍ A SKLADOVÁNÍ

ODBĚR VZORKŮ A MANIPULACE

Nepoužitá testovací zařízení skladujte neotevřená při teplotě 4°C-30°C. Při skladování při 4°C-8°C nechte testovací prostředek před otevřením ohřát 
na pokojovou teplotu. Testovací zařízení je stabilní do data expirace vytištěného na zataveném obalu. Sadu nezmrazujte ani ji nevystavujte teplotám 
nad 30 °C.

[Odběr vzorků] 

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ ZÁSADY
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. Nepoužívejte, pokud je sáček poškozený nebo otevřený. Testy nepoužívejte opakovaně.

Nemíchejte komponenty z různých šarží sady. Zabraňte křížové kontaminaci vzorků použitím nové sběrné nádoby na vzorky pro každý získaný 
vzorek.

V místě manipulace se vzorky nebo soupravami nejezte, nepijte ani nekuřte.

Se všemi vzorky manipulujte tak, jako by obsahovaly infekční agens.  Během testování dodržujte zavedená preventivní opatření proti 
mikrobiologickým rizikům a dodržujte standardní postupy pro správnou likvidaci vzorků.

Při testování vzorků noste ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, jednorázové rukavice a ochrana očí.

Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky.

Extrakční pufr obsahuje solný roztok, pokud se roztok dostane do kontaktu s pokožkou nebo očima, vypláchněte velkým množstvím vody.

Použité testovací materiály zlikvidujte v souladu s místními předpisy.

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ BALENÍ
Časovač

KOMPONENTY SADY
Samostatně balené testovací zařízení

Extrakční zkumavka s pufrem

Pracovní stanice

Sterilní tyčinka

Příbalový leták

Baleno ve fóliovém sáčku s vysoušedlem 

Pro přípravu vzorků

Pro umístění extrakční trubice

Pro odběr vzorků

Pro návod k obsluze

Neadekvátní odběr vzorků nebo nesprávná manipulace se vzorky může vést k nesprávným výsledkům.

Výtěr z nosu:
1)Zasuňte tampon do jedné nosní dírky pacienta. Špička tamponu musí být zasunuta až 2,5 cm (1 palec) od okraje nosní dírky. Otočte tamponem 
5x podél sliznice uvnitř nosní dírky, abyste se shromáždil hlen i buňky. 

2)Stejným tamponem opakujte tento postup pro druhou nosní dírku, aby byl odebrán adekvátní vzorek z obou nosních dutin. 

3)Vysuňte tampon z nosní dutiny. 

[Příprava vzorku]
1.Sloupněte fólii na extrakční trubici a vložte ji do otvoru pracovní stanice .

2.Vložte tampon do extrakční zkumavky, která obsahuje pufr. Tampon alespoň 8-10 krát otočte a přitom přitlačujte horní část tamponu ke dnu a 
boční straně extrakční zkumavky. 

3.Při vyjímání extrakční zkumavky sevřete extrakční zkumavku a otáčejte hlavou tamponu proti vnitřku extrakční zkumavky, aby se uvolnilo co 
nejvíce tekutiny. Extrahovaný roztok bude použit jako zkušební vzorek.

4.Pevně vložte špičku kapátka do zkumavky na extrakci vzorku.

Tampon pro výtěr z nosohltanu
1)Zakloňte hlavu pacienta dozadu. Při vizuální kontrole zaveďte tampon nosní dírkou, která vykazuje největší sekreci. 

2)Tampón držte v blízkosti dna nosní přepážky a jemně ho zatlačte do zadního nosohltanu. Výtěrový tampon několikrát otočte.

3)Tampon ponechte na místě několik sekund a poté jej vyjměte z nosohltanu.

Orofaryngeální výtěr:
Široce otevřete ústa. Zasuňte sterilní tampon do hrdla. Otřete měkkou špičkou tamponu obě nosní mandle a zadní stranu orofaryngu, nedotýkejte 
se jazyka, zubů a dásní.

Odběr vzorků ze slin:
Nejméně 30 minut před odběrem vzorku nevkládejte nic do úst, včetně 
jídla, pití, žvýkaček nebo tabákových výrobků.

3-5Krát hluboce zakašlejte. Vydejte z krku zvuk „kruuua“, abyste 
odstranili sliny z hlubokého hrdla. Umístěte tampon na jazyk a ponechte 
alespoň na 10 sekund. Otočte tamponem alespoň 3x, aby se sliny zcela 
vstřebaly.

3x10s
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