Un rezultat pozitiv al testului inseamna ca este posibil sa aveti
Corona Virus (COVID-19). Este important sd informati medicul dvs.
despre rezultat pentru a confirma in continuare diagnosticul de COVID-
19.

V3 rugam sa aruncati cu deseurile menajere

PRINCIPIUL TESTULUI:

Folia de testare actuala se bazeaza pe reactia specificd anticorp-
antigen si tehnologia imunoanalizei.

Folia de testare contine un anticorp monoclonal proteic SARS-CoV-2
N, marcat cu aur coloidal, care este depus pe tamponul de combinatie,
un anticorp monoclonal proteic SARS-CoV-2 N pe zona de testare (T) si
un anticorp corespunzator in zona de control al calitatii (C).

Tn timpul testarii, proteina N din proba se combini cu anticorpul
monoclonal proteic SARS-CoV-2, marcat cu aur coloidal, care este depus
pe tamponul de combinatie. Conjugatii migreaza in sus sub efect capilar
si apoi prinsi de anticorpul monoclonal proteic N fixat in zona de testare
().

Cu cat continutul de proteine N din probd este mai mare, cu atat
conjugatii capteaza mai mult si cu atat este mai inchisa culoarea in zona
de testare. Prin urmare, dunga din zona de testare (T) poate fi mai mult
sau mai putin pronuntata.

Daca nu exista niciun virus in probd sau dacd continutul virusului este
mai mic decat limita de detectare, atunci nu exista culoare in zona de
testare (T). Indiferent de prezenta sau absenta virusului in proba, in zona
de control al calitatii (C) va aparea o dunga rosie. Dunga rosie din zona de
control al calitatii (C) este un criteriu pentru a evalua daca exista sau nu
suficientd proba si dacd procedura de cromatografie a functionat sau nu
fara erori.

LIMITELE PROCEDURII:

1. Rezultatele testelor cu acest produs ar trebui sa fie evaluate Th mod
cuprinzdtor de un medic Tn combinatie cu alte informatii clinice si nu ar
trebui sa fie utilizate ca unic criteriu.

2. Produsul este utilizat pentru a detecta antigenul SARS-CoV-2 intr-
o proba preluata din partea anterioara a nasului.

INDICII DE PERFORMANTI‘-'\ Al PRODUSULUI:

1. Proprietati fizice

1.1. Aspect: Folia de testare trebuie sa fie curata si nedeteriorata; eticheta
trebuie sa fie clara si nedeterioratd. Solutia (diluantul) trebuie sa fie clara,
fara foliculi si fara impuritati.

1.2. Viteza de migrare a lichidului: Debitul solutiei de proba pe folia de
testare nu trebuie sa fie mai mic de 10 mm / min.

1.3. Cantitatea diluantului pentru probe: Cantitatea de diluant pentru un

test (6 picaturi) nu trebuie sa fie mai mare sau mai mica decat cea specificata.
2. Limita de detectie: Pentru detectarea materialului de referinta al
sensibilitatii (materialul de referinta al sensibilitatii), rata de detectie pozitiva
nu trebuie sa fie mai mica de 90%.

3. Rata de conformitate a rezultatelor negative la test Pentru
detectarea materialului de referintd negativ, rata de detectie negativa ar
trebui sa fie de 100%.

4. Ratade conformitate a rezultatelor pozitive la test: Pentru detectarea
materialului de referinta pozitiv, rata de detectare pozitiva ar trebui sa fie de
100%.

5. Repetabilitate: Pentru verificarea materialului de referintd, toate
rezultatele ar trebui sa fie pozitive, iar redarea culorii sa fie uniforma.

6. Reactivitate incrucisata: Acest test rapid de antigen nu are nicio
reactivitate incrucisata cu alte coronavirusuri umane, cum ar fi HCoV-229E,
HCoV-0C43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1. Nu exista reactivitate Tncrucisatad
(toate negative in test) cu: virusul gripal A (HIN1) nou (2009), virusul gripal
(HIN1), H3N2, virusul gripal A, virusul gripal B, virusul sincitial respirator
(RSV), Adenovirus 1,2,3,4,5,7, virusul EB, virusulujeolei, citomegalovirusul,
rotavirusul, norovirusul, virusul oreionului, virusul varicelo-zosterian,
mycoplasma pneumoniae si metapneumovirusul uman.?

7. Factori de interferenta: (1) Nu exista reactii de interferenta cu
urmatoarele medicamente: chinind, Zanamivir, Ribavirind, Oseltamivir,
Peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, Paracetamol, Acetaminofen,
Acetilsalicilat, lbupramicind, Tutun, Meropenemicon, Acupro, Azupro
clorhidrat, fenilefrina, oximetazoling, clorura de sodiu (inclusiv conservanti),
Beclometazon, Dexametazon, Flunisolid, Triamcinolon acetonid, Budesonid,
Mometason, Fluticazona, Strepsils (flurbiprofen 8,75 mg) (2) Fara perturbari
ale probelor de mucina.

MASURI DE PRECAUTIE:

1. Testul poate fi efectuat de persoane majore in mod individual.

2. Testul poate fi efectuat numai in conformitate cu aceste instructiuni.

3. Nucongelati si nu utilizati dupa data expirarii (data expirarii este tiparita
pe folia de testare). Utilizati proba imediat dupa ce ati luat-o.

4. Evitati temperatura si umiditatea excesive Tn mediul de testare.
Temperatura trebuie sd fie de 15 - 30 ° C, iar umiditatea sa fie sub 70%.

5. Plicul cu folia de testare contine agent sicativ, acesta nu trebuie
administrat pe cale orala.

6. Fiola cu diluant (de extractie) (1 ml) nu trebuie luata pe cale orala.

7. Folositi o protectie adecvatd in timpul colectarii esantionului si evitati
contactul direct cu esantionul. Tn caz de contact accidental, dezinfectati
imediat zona care a intrat in contact cu proba.

8. Nuutilizati un test cu ambalaj unic deteriorat sau deschis sau cu marcaje
de manipulare neclara.

9. Folia de testare trebuie utilizatd in decurs de 1 ord de la scoaterea
acesteia din plicul cu folie de aluminiu.

10. Testul poate fi utilizat numai daca capul tamponului nu prezintd nicio
urma rosiatica vizibild de sange dupa prelevarea probei.

11. Nu utilizati niciun spray nazal sau unguent timp de 30 de minute

inainte de prelevarea probelor.

12. Folia de protectie a benzii adezive trebuie indepartata inainte de test
pentru a evita stropirea in timpul aplicarii. Daca stratul de protectie dublu-
adeziv este rupt dupa ce diluantul a fost adaugat, va puteti stropi usor cu
lichid.

13. Nu ldsati diluantul sa picure intr-o zona / orificiu gresit/a.

14. Tn timpul testarii, folia de testare trebuie asezat3 pe o suprafats plana
si, daca este posibil, trebuie sa stea nemiscata.

15. Rezultatul testului trebuie citit in termen de 15-20 de minute dupa
efectuarea testului sitnchiderea foliei de testare. Rezultatele testelor care sunt
citite dupa mai mult de 20 de minute nu trebuie utilizate.
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Instructiuni de folosire

Clinic*S SARS-CoV-2-Antigen-Test rapid
pentru uz personal
Numai pentru utilizare externd

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a efectua testul.
Instructiunile pas cu pas pentru folia de testare nu finlocuiesc aceste
instructiuni generale de utilizare.

Clinic*S este un test antigen SARS-CoV-2 bazat pe un frotiu din zona cavitatii
nazale anterioare.

Acest test permite detectarea antigenelor (proteine strdine impotriva
carora sistemul imunitar formeaza anticorpi) pentru virusul SARS-CoV-2 din
proba de tampon. Acesta poate fi utilizat pentru a detecta o infectie cu
virusul SARS-CoV-2.1

Testul trebuie efectuat la lumina zilei sau intr-un loc iluminat corespunzator
_cu o sursa de lumina artificiala.

In plus fata de kitul livrat, aveti nevoie de un ceas sau de un cronometru.

NOTE IMPORTANTE PRIVIND APLICAREA

Testul poate fi efectuat de persoane majore pe cont propriu.

Tn cazul unui rezultat pozitiv al testului, v rugdm si contactati
imediat medicul de familie sau, in afara programului de lucru, adresati-
va la Serviciul de Asistenta Medicala Urgenta si sa urmati instructiunile
suplimentare. Acest lucru este necesar deoarece rezultatul pozitiv al
testului trebuie verificat folosind un test PCR.

Posibilitatea infectiei nu poate fi exclusd chiar daca rezultatul
testului este negativ, deoarece o sarcina virald scazuta sau erori in
esantionare pot duce la un rezultat incorect!

Chiar daca rezultatul testului este negativ, ar trebui sa respectati
in continuare reglementdrile aplicabile pentru combaterea
pandemiilor si masurile de igiena, deoarece rezultatul testului este
doar un instantaneu al starii dumneavoastra de sdanatate.

Daca aveti sangerari nazale in timpul sau imediat dupa testare sau
dacd aveti dureri ca urmare a recoltarii probei, va rugam sa contactati
un medic.

Dupa utilizare, ambalati toate elementele testului rapid intr-o
pungd de gunoi goald, inchideti-o bine si apoi aruncati-o cu deseurile
menajere.

: CONDITII DE DEPOZITARE S| PASTRARE

TERMEN DE PASTRARE:
12 luni

1 (a se vedea textul tiparit| 4

pe folia de testare)

A se padstra la temperaturi
cuprinse intre 4 °C si 30 °C

2 A se feri de razele 5

. . A se pdstra intr-un loc uscat
directe ale soarelui

Va rugam sa aruncati cu
3 A nu se l3sa la indeména 6 deseurile menajere
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Mai intai introduceti capul tamponului la o
adancime de 2-3 cm intr-una dintre cavitatile
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-maximum 3 cm

Rotiti usor tamponul de 5 ori

* Dupd scoatere, introduceti capul tamponului in
cealalta cavitate nazala si repetati procedura
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e o Deschideti tamponul Tndepartand pelicula de

e o Nu atingeti capatul predestinat introducerii in

Rotate cf

¢ Tineti tamponul de tija si introduceti capul
tamponului prin partea inferioara a orificiului B in
orificiul A

¢ Nu atingeti capul tamponului cu mainile

e Rasuciti cu grija capul fiolei cu diluant si turnati 6
picaturi de diluant in orificiul A peste capul
tamponului.

lockwise and counterclock-

® Rotiti tamponul de cate 2 ori in fiecare directie

« inchideti folia, apasati usor partea adeziva K
pentru a potrivi perfect cele doua laturi.

o Cititi rezultatul dupd 15 minute (nu mai tarziu de
20 de minute) pe partea din fata a foliei inchise in
fereastra de rezultate.

¢ Nu miscati folia in perioada de asteptare!

15-20 min

CITIREA REZULTATELOR
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NEVALID:

Nu exista o dunga rosie tn zona de control al calitatii (C) sau exista
o dunga albastra in zona de control al calitdtii (C). Acest lucru poate
indica o eroare la efectuarea testului sau un test expirat.

n astfel de situatii, cititi din nou cu atentie aceste instructiuni de
utilizare si repetati testul cu o noua folie de testare si un nou esantion.
Daca problema persistd, opriti utilizarea produselor cu acelasi numar
de lot si contactati furnizorii locali.
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