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Kit de testare antigen pentru noul coronavirus (2019-nCoV)
Instructiuni de utilizare
Denumire produs: Kit de testare antigen pentru noul coronavirus (2019-nCoV)

Specificatii de ambalare: 1 reactiv / cutie, 5 reactivi / cutie, 20 reactivi / cutie, 40 reactivi / cutie, 50
reactivi / cutie

Model: E
Utilizare presupusi:

Acest kit foloseste un tampon nazal pentru a testa in vitro antigenul noului coronavirus. Acest kit
poate fi utilizat pentru testarea rapida a cazurilor suspecte de infectie cu noul coronavirus, poate fi,
de asemenea, utilizat pentru testarea acidului nucleic dupa externarea pacientilor infectati cu noul
coronavirus. Daca rezultatul testului este pozitiv, se indica faptul ca proba contine antigenul noului
coronavirus. Daca rezultatul testului este negativ, inseamna ca persoana testata nu este infectata cu
noul coronavirus.

Pneumonia datoratd noului coronavirus este o boald respiratorie acutd, care este extrem de
contagioasi. In prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala sursd de infectie.
Chiar si pacientii infectati asimptomatic sunt, de asemenea, o sursa potentiald de infectie. Perioada
de incubatie a virusului este de 1 pana la 14 zile. in majoritatea cazurilor, pacientul infectat va
dezvolta simptome in decurs de 3 pana la 7 zile. Principalele simptome includ: febra, tuse uscata,
oboseald, pierderea mirosului si / sau a gustului. Pacientul infectat poate prezenta de asemenea
congestie nazald si / sau curgerea nasului, dureri in gat, dureri musculare, diaree si alte simptome.

Acest kit este potrivit pentru auto-testarea de antigen al noului coronavirus la domiciliu si la
locul de muncé (cum ar fi birouri, evenimente sportive, aeroporturi, scoli etc.), altele decit
locurile de testare dicala profesi Minorii (sub 18 ani) trebuie si utilizeze acest

produs sub supravegherea unui adult.

Instructiuni de utilizare:

1. inainte de testare, trebuie sa cititi cu atentie acest manual si si operati in strictd
conformitate cu cerintele. Alegeti o masa curatd si luminoasa pentru operare, astfel incat kitul
utilizat sa aiba suficient spatiu pentru plasare. Pregatiti un cronometru inainte de test pentru a
masura timpul. Ambele maini trebuie curatate si dezinfectate temeinic inainte de inceperea testului
cdt si dupa terminarea acestuia.

2. Daca kitul nu a fost = 15-30 minute
depozitat la  temperatura ™ A i
camerei (10-30 °C) inainte de =
utilizare, acesta trebuie plasat

la temperatura camerei timp de

15 pana la 30 de minute inainte de utilizare.

1530 minute

3. Va rog sa urmariti cu atentie urmatorul videoclip inainte de
utilizare:
4. Scoateti tamponul din pachet, nu atingeti vata de pe varful

tamponului pentru a evita contaminarea in timpul procesului. Introduceti
usor tamponul in nas, n caile nazale la o addncime de aproximativ 1,5 cm pana cand se intélneste
o0 usoard rezistentd. Daca intdmpinati o rezistentd puternicd sau simtiti durere in timpul procesului
de introducere in caile nazale, nu introduceti tamponul mai adanc ir
cavitatea nazala. Folositi o forta moderatd pentru a mentine £
tamponul in nas timp de cel putin 15 secunde, rotiti usor de 4 pané ias) )
la 6 ori si apoi scoateti tamponul, pentru a va asigura ca celulele s J\
mucusul colectat indeplinesc cerintele testului. Colectati dir
cealalta nara in acelasi mod.

Tubul A capacul tubului cste purpuriu

5. Dupi colectarea probei, tineti tamponul pe o parte si tubul

de recoltat pe cealaltd parte. Dacad capacul tubului de recoltat estc

purpuriu, acesta este tubul A. Daca capacul tubului de recoltat arat t Wl
este in forma de limba metalica argintie, acesta este tubul B.

Tubul A: Desurubati capacul purpuriu de la intrarea larga a tubulu:
de recoltat si deschideti tubul. &>

Sau tubul B: Trageti capacul in forma de limba metalica argintie a
tubului de recoltat si deschideti tubul.

Tubul B: capacul este in forma de
limbé argintie care poate fi tras

Plasati tamponul de recoltat in tubul de recoltat.

Varful tamponului de recoltat trebuie sa fie scufundat in lichidul de recoltat, iar timpul de imersie
trebuie sa fie de cel putin 15 secunde. Rotiti tamponul de mai multe ori in tubul de recoltat si
apasati varful tamponului de 3 ori. Strangeti tubul de recoltat in timp ce scoateti tamponul. Apoi
acoperiti tubul de recoltat, astfel lichidul ramas in tubul de recoltat este proba care urmeaza sa fie
testata dupa finalizarea colectarii.

6. Tampoanele uzate trebuie sigilate cu pungi de plastic speciale pentru colectarea produselor
contaminate.

7. Deschideti punga din folie argintie de aluminiu, asezati kitu
de testare pe 0 masa de operare plana. Dupa deschiderea pungii dir
folie de aluminiu, kit-ul trebuie utilizat in decurs de 30 de minute
(temperatura 10-30 °C, umiditate < 70%).

»
8. Tubul A: Deschideti capacul mic al tubului din partea dir
fatd a tubului de recoltat, picurati cu precizie 4 picaturi din lichidul de
recoltat in gaura de recoltat (S) al cutiei de testare.

b,

Sau tubul B: picurati cu precizie 4 picaturi din lichidul de recoltat ir
gaura de recoltat (S) al kitului de testare.

9. Picurati lichidul de recoltat la temperatura camerei (10 pana le
30 °C) si observati rezultatele testului dupa 15 minute. Dupa 30 de
minute de la picurarea lichidului de recoltat, rezultatul testului nu mai
este valid.

15%

minute

10. Evaluarea rezultatelor

N
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Rezultatul 1: pozitiv Rezultatul 2: negativ Rezultatul 3: nu este valid

Pozitiv: zona de observare indica doud benzi colorate, care sunt linii orizontale de culoare rosie sau
magenta care apar la linia C (zona de referintd) si linia T (linia de detectie), asa cum se aratd in
rezultatul 10. Aceasta inseamna ca rezultatul testului de antigen al noului coronavirus din esantion
este pozitiv, iar persoana testata este suspectd ca este infectatd cu noul coronavirus si trebuie sa se
autoizoleze imediat in conformitate cu reglementarile locale si sa contacteze imediat medicul local,
departamentul sau medicul responsabil in conformitate cu cerintele administratiei locale.

Negativ: Daca numai o linie orizontald este in zona de referinta (C), inseamna ca rezultatul testului
probei este negativ sau cantitatea de virus din proba este prea mica pentru a fi identificatd. Daca
persoana testatd prezintd simptome precum cefalee, migrena, febrd, pierderea mirosului / gustului
etc., este necesar sa se contacteze cea mai apropiata institutie medicald in conformitate cu
reglementrile administratiei locale. In plus, reactivii de testare pot fi utilizati si pentru a doua
testare. Deoarece noul coronavirus nu poate fi detectat in stadiile incipiente ale infectiei, daca exista
inca ingrijordri cu privire la infectie, testul poate fi repetat dupa 1-2 zile.

tirile de ale

Chiar daca rezultatul testului este negativ, trebuie si respectati r
administratiei locale si si mentineti distanta sociala.

1
&

Nu este valid: Nu exista nicio linie orizontald in zona C (zona de referintd) (asa cum se arata in
rezultatul 10), ceea ce indica faptul ca rezultatul testului nu este valid. Acest lucru poate fi cauzat de
operarea gresitd. Prin urmare, va rog sa utilizati un alt reactiv de testare si sa urmati cu strictete
instructiunile pentru a efectua din nou test. Daca exista alte rezultate care nu sunt valide ale testelor,
vé rugdm sa contactati medicul responsabil sau centrul de testare pentru noual coronavirus local.
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11. Dupa test, puneti toate articolele utilizate in procesul de testare intr-o punga de plastic
speciald pentru colectarea produselor contaminate si sigilati-le impreund cu contaminantii
reziduali. Nu trebuie refolosit nici un articol.

12. Dupa terminarea procesului de eliminare, mainile
dvs. trebuie curatate sau dezinfectate din nou.
&

Componente:
1. Kit de testare antigen pentru noul

coronavirus
2. Tub de recoltat (lichid de recoltat)
3. Tampon e = T
4 Pungd de plastic speciala pentru :

colectarea produselor contaminate
S. Instructiuni de utilizare Il

Designul ambalajului exterior al kitului de
testare a antigenului noului coronavirus poate fi diferit, iar ambalajul propriu-zis va prevala.

Depozitare si garantie:

1. Kitul trebuie pastrat la o temperaturda de 4-30 °C, iar garantia este de 18 luni. Nu utilizati
produsul dupa expirarea acestuia Va rog sa consultati eticheta produsului pentru data de productie si
data de expirare.

2. Dupa deschiderea pungii din folie de aluminiu, kit-ul trebuie utilizat in decurs de 30 de
minute (temperatura 10-30 °C, umiditate < 70%).

3. Lichidul de recoltat trebuie utilizat in termen de 18 luni de la deschidere (temperatura 10-
30 °C, umiditate < 70%).

Verificati valabilitatea

Deoarece reactivul este activ, daca testul se efectueaza conform metodei corecte, in zona de control
vor aparea linii orizontale.

Limitari:

1. Acest kit de testare este un test calitativ, nu poate masura concentratia de antigen al noului
coronavirus.

2. Aceasta metoda de testare este doar un test simplu, pot aparea erori. Prin urmare, se
recomanda utilizarea suplimentara a altor metode de testare pentru a dovedi rezultatele testului.

3. Rezultatul testului probei este legat de modul in care proba a fost colectata, procesata,
transportata si depozitata. Orice operatie incorectd poate duce la rezultate inexacte ale testelor. Daca
proba este contaminatd de mediul exterior in timpul procesrii, aceasta poate provoca rezultate fals
pozitive ale testelor.

4. Acest kit de testare este utilizat numai pentru testarea probelor de tampon nazal.

Dupa efectuarea de teste a 108 probe de antigen pozitive si 115 probe de antigen negative ale noului
coronavirus, se confirma faptul ca acest kit de testare a acidului nucleic pentru noul coronavirus
(2019-nCoV) (metoda aurului coloidal) are o sensibilitate de 95,37% (95% KI : 89,62-98,01%), din
punct de vedere al manifestarilor clinice specificitatea este de 99,13% (95% KI: 95,24-99,85%).

Rezultatele testului PCR (reactia in lant a polimerazei)
Pozitiv Negativ Total

Rezultate testului de antigen | Pozitiv | 103 1 104

a noului coronavirus (2019- .

Negativ |5 114 119

CoV) (metoda  aurului ceaty

coloidal) Total 108 115 223
Sensibilitate Specificitate Rgta . mtiﬂé de

coincidenta

95,37% 99,13% o 0.
[89,62%: [95.24%; g;%o//“] [94.26%:
98,01%) 99,85%)] > IR0
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r 7 | Daca produsul pentru operatiuni ulterioare.
.. este deteriorat, . - . .
Precautii: P . Ce ar trebui s fac daca rezultatul testului meu este negativ?
nu continuati sa-1

1. Acest kit este utilizat numai pentru testarea de antigen in vitro a noului coronavirus. Va | ! |utilizai Daca rezultatul testului dvs. aratd doar o linie orizontala coloratd in zona de referinta (C), inseamna

rog sa cititi cu atentie instructiunile inainte de testare. cd acesta este negativ sau incarcatura virald din lichidul de recoltat este prea mica pentru a fi
. L . o ) recunoscuta de kitul de testare. Daca aveti dureri de cap, migrene, febra, pierderea mirosului /

2. _ Operatiunea de testare este limitatd la tamponul si tubul de recoltat (lichid de recoltat) din Beiiine Hoteen Biotech Co.. Ltd gustului etc., trebuie si contactati cea mai apropiatd institutie medicald in conformitate cu
acest kit. Nu inlocuiti tubul de recoltat (lichidul de recoltat) din acest kit cu componente din alte ying Hotg R reglementrile administratiei locale. In plus, reactivii de testare pot fi utilizati si pentru a doua testare.
kituri. Strada Tianfu nr. 9, Cladirea 9, districtul Daxing, orasul Beijing, 102600, R.P. In plus, reactiviinde tes.tjare.po.t ﬁ utilizagf si pentru avdou.a Eeftare.! Deyaﬂicg noul.cprona\.firus nu
3 Dacs kitul de test tele sal deteriorat tinuati sa il utilizati China poate fi detectat in stadiile incipiente ale infectiei, daca existd inca ingrijordri cu privire la infectie,

: aca kitul de testare sau componentele sale sunt deteriorate, nu continuafi sa il utilizati. testul poate fi repetat dupa 1-2 zile. Chiar daca rezultatul testului este negativ, trebuie sa respectati
4. Trebuie operat strict in conformitate cu instructiunile, iar diferitele loturi de produse nu MedNet GmbH reglementarile de sanatate ale administratiei locale si sa mentineti distanta sociala.
trebuie amestecate. EC | REF . Kitul de test poate fi refolosit sau partajat de mai multe persoane?
5 Probele trebuic testate cat mai and ibil dupi termi ltatului Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland

: robele trebuie testate cat mat curand posibrl dupd terminarca recoltatulul. Kitul de testare este un produs de unica folosinta, care nu poate fi reutilizat sau partajat de mai
6. Valorile predictive pozitive si negative depind in mare masura de rata de infectare. Cand multe persoane.

activitatea noului coronavirus este scazutd / inactiva si prevalenta bolii este scazuta, testul pozitiv
poate fi fals. Cand prevalenta bolii cauzatd de noul coronavirus este ridicata, posibilitatea
rezultatelor testelor fals negative este, de asemenea, mai mare.

7. La 5 zile dupa primele simptome ale infectiei cu noul coronavirus, sensibilitatea kitului de
testare este mai mica decét cea a testului de antigen al noului coronavirus care utilizeaza tehnologia
RT-PCR.

8. Kitul de testare trebuie utilizat in decurs de 30 de minute de la deschidere (temperatura 10-
30 °C, umiditate <70%). Kitul de testare nedeschis trebuie sigilat si depozitat intr-un loc uscat.

9. Toate deseurile si resturile de probe generate in timpul procesului de testare trebuie tratate
ca fiind produse infectioase. Mai intéi trebuie sa aruncati aceste substante in punga de gunoi, dupa
care le aruncati la gunoiul menajer.

10. Nu beti lichidul din tubul de recoltat. Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona de testare. Daca
este inghitit accidental, clatiti-va bine gura si beti multa apa dupa aceea. Daca va simtiti rau, consultati

imediat un medic. Fisa cu date despre siguranta poate fi gasita pe urmatorul site web:

11. Daca lichidul de recoltat intra accidental in contact cu pielea sau ochii, va rugam sa spalati
/ clatiti imediat zona afectata cu multd apa. Daca apare iritatie, consultati imediat un medic.

12. Dacéd imbracamintea este contaminatd, va rugam si o scoateti imediat, asigurati-va ca
aceasta nu intra in contact cu ochii in timpul acestui proces.

Descriere sigla:

Observatie
Garantie L o T Lot pentru
instructiuni
Continutul este Numar de
suficient pentru Temperatura limita H E F catalog
testare produse
ﬂ Data fabricatiei & Observatie Nu refolositi

E &

Pentru auto Autorizarea
EC | REP | | Comunitatii Producitor
f testare i
Europene
‘
P . ¥ 4'!
test e . < .
gntm estin Evitati lumina ? Pastrati uscat
vitro i i

Data aprobarii manuale §i data revizuirii:

Aprobat in Mai 2021;

Versiune Nr.: V. 2021.05.29 [Romana.]

Intrebari comune:

) Cand ma pot auto-testa?

Puteti face un auto-test oricand. Retineti ca rezultatele testului indica doar faptul ca nu ati fost
infectat cu noul coronavirus in momentul testului. Prin urmare, testarea repetata trebuie efectuata in

conformitate cu cerintele autoritatii de reglementare.

) Pentru a obtine rezultate exacte ale testelor, la ce ar trebui sa fiu atent?

Trebuie sa urmati cu strictete instructiunile de utilizare. Proba trebuie testata imediat dupa colectare.

Lichidul de recoltat din tub trebuie picurat cu precizie in gaura de recoltat din kitul de testare.
Cantitatea de picurare este de 4 picaturi. Picurarea prea multd sau prea putind poate provoca
rezultate incorecte ale testului.

L] Care este principiul de functionare a testului?

Proteina N a noului coronavirus reactioneaza cu stratul liniei de testare, determinand schimbarea
culorii liniei de testare in rosu. Daca proba nu contine proteina N a noului coronavirus, linia de test
(T) nu va deveni rosie.

) Daca culoarea liniei de testare devine prea inchisa, ce o determina? Sau fac ceva gresit?

Culoarea liniei de testare a devenit prea inchisa deoarece s-a picurat prea mult lichid de recoltat in
gaura kitului de testare. Gaura de recoltat din kitul de testare poate contine doar o cantitate limitata
de lichid de recoltat. in cazul in care culoarea liniei de control nu se schimba sau culoarea liniei de
testare se schimba prea mult, va rog sa utilizati un nou kit de testare conform instructiunilor pentru
re-testare.

) Ce ar trebui sa fac daca linia de control nu isi schimba culoarea dupa testare?

in acest caz, rezultatul testului nu este valid. Acest lucru poate fi cauzat de operare
necorespunzatoare.

Vi rugam sa urmati instructiunile pentru re-testare cu un nou kit de testare. Daca rezultatele testului
continud sa nu fie valide din nou sau apar alte rezultate anormale ale testelor, va rugdm sa contactati
medicul responsabil sau centrul local de testare COVID-19.

) Nu pot confirma rezultatul testului, ce ar trebui sa fac in acest moment?

Daca nu sunteti sigur cu privire la rezultatul testului, va rugdm sa contactati cea mai apropiata
institutie medicala in conformitate cu reglementarile administratiei locale.

. Ce ar trebui sa fac in cazul in care rezultatul testului meu este pozitiv?
Daci rezultatul testului dvs. are linii orizontale colorate atat in zona de referinta (C), cét si in zona
de testare (T), inseamna cd acesta este pozitiv si este posibil sa fiti infectat cu noul coronavirus. Va

rog sd va puneti in carantind imediat in conformitate cu cerintele locale de prevenire a epidemiei.
Rezultatul testului dvs. va fi confirmat prin testul PCR. Va rugam sa urmati pasii de testare PCR
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L] Unde ar trebui s arunc acest produs?
Kitul de testare poate fi aruncat impreuna cu gunoiul menajer obisnuit.

Utilizare la auto-testare in conformitate cu articolul 11 din "Legea Dispozitivelor Medicale" din
Germania, aprobare speciala temporara pentru produsele de utilizare proprie (BfArM GZ: 5640-S-
057/21)
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