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LUNGENE ® Test Rapid Antigen COVID-19

CEw

ISCOVu002-B001

ISCOVu002-B005
Pentru autotestare

Va rugam sa cititi aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza testul.

[Utilizarea vizata]

Testul rapid pentru antigen COVID-19 este o imunodozare cu flux lateral pentru detectarea calitativa a
antigenelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 in betisoare nazale de la persoane cu simptome sau din alte motive
epidemiologice ce sugereaza prezenta unei infectii COVID-19. Acest test este destinat autoutilizarii de catre
persoane cu varsta de 15 ani sau peste aceasté varsta si, dupa caz, de catre un utilizator neprofesionist adult
care testeaza o altd persoana cu varsta sub 15 ani. Se recomanda persoanelor cu varsta de peste 65 de ani
sa solicite asistenta in ce priveste efectuarea testului.

Acesta ofera doar un rezultat preliminar de depistare a virusului SARS-CoV-2. Confirmarea rezultatelor pozitive
este necesara cu ajutorul unui test PCR de laborator. Persoanele care obtin un rezultat negativ si continua sa
prezinte simptome asemanéatoare cu cele ale COVID-19 trebuie sa solicite monitorizarea starii sale de catre un
medic.

[Situatii de utilizare a setului de testare]

Acest test se va utiliza

v Daca prezentati simptome COVID-19, inclusiv dureri de cap, febra, tuse, dureri in gat pierderea simtului
olfactiv sau gustativ, dificultati de respiratie etc.

v Daca va ingrijoreaza faptul ca ati fost expus la COVID-19.

Acest test nu se utiliza
X Daca sunteti predispus la sangeréari nazale.

[Atentionari si masuri de precautie]

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Nu utilizati acest test ca unic reper pentru tratarea bolii dumneavoastra. Va rugam sa consultati un
cadru medical daca simptomele dvs. persista sau se agraveazé ori daca aveti motive de ingrijorare.

. Rezultate negative pot fi obtinute in cazul in care testul nu este efectuat in primele 7 zile de la
manifestarea simptomelor.

. Tn cazul in care testul urmeazé a fi utilizat pentru o persoana cu varsta sub 15 ani, testul trebuie
efectuat de un adult.

. Nu il pastrati la indemana copiilor pentru a reduce riscul de a bea accidental reactivul de extractie
sau de a inghiti parti mici.

. Nu utilizati acest produs dupa data de expirare.

. Utilizati testul o singura data si numai cu piesele furnizate.

. Nu efectuati testele in lumina directa a soarelui.

. Evitati contactul cu reactivul de extractie. In cazul in care reactivul de extractie este inhalat, inghitit

sau a a existat contact la nivelul pieli sau ochilor, aplicati imediat masurile de prim ajutor conform
fisei cu date de securitate (FDS). FDS poate fi obtinuta prin scanarea codului QR de pe cutie.

. Acest test presupune prelevarea unei probe din partea de sus a nasului. Cand efectuati testul,
acordati o atentie deosebita instructiunilor privind modul de recoltare din nas. Utilizarea incorecta a
betisorului de testare poate determina obtinerea unui rezultat neconcludent al testului. Acest fapt
este deosebit de important daca nu aveti simptome.

. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

. Spalati-va bine pe maini inainte si dupa testare.

[Materiale furnizate Tn setul de testare]

Componente 1ISCOVu002-B001 1ISCOVu002-B005
1. Caseté de testare 1x 5x
2. Eprubeta ce contine reactiv de extractie 1x 5x
3. Tampon Prelevare 1x 5x
4. Punga de colectat probele 1x 5x
5. Instructiuni de utilizare 1x 1x

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate.

e Ceas, ceas electronic sau cronometru
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[Depozitare si stabilitate]
. A se pastra asa cum este ambalat in punga sigilata intre 4-30° C
. LOTUL si data de expirare au fost tiparite pe ambalaj si cutie.

[Limitari de procedura]
. Testul este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro si trebuie utilizat numai pentru
detectarea calitativa a antigenelor SARS-CoV-2 in probele prelevate cu betisor nazal. Intensitatea
liniei T nu este neaparat corelata cu titrul viral SARS-CoV-2 din proba.

. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate afecta negativ performanta testului si/sau poate
invalida rezultatul obtinut.

. Testul este doar un test prezumtiv. Daca obtineti un rezultat pozitiv, trebuie s& solicitati imediat un
test PCR laborator si ingrijire clinica.

. Rezultatele negative sunt obtinute dacé nivelul de antigen dintr-o proba este sub limita de

detectare a testului. Se recomanda repetarea testarii dupa 1-2 zile, daca exista in continuare o
suspiciune privind prezenta infectiei, daca va aflati intr-un mediu cu risc ridicat sau in cazul in care
existd un risc profesional ori daca stiti ca ati fost expus la COVID-19.

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisata cu proteina nucleocapsida recombinantd MERS-CoV atunci
cand a fost testata la concentratia de 50 ug/mL.

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisatd cu urmatoarele virusuri atunci cand a fost testata la concentratia
de 1.0x10® PFU/mL: Gripa A (H1N1), Gripa A (H1N1pdm09), Gripa A (H3N2), Gripa B (Yamagata), Gripa B
(Victoria), Adenovirus (tip 1, 2, 3, 5, 7, 55), Metapneumovirus uman, Virusul parainfluenza (tip 1, 2, 3, 4),
Virusul sincitial respirator, Enterovirus, Rinovirus, Coronavirus uman 229E, Coronavirus uman OC43,
Coronavirus uman NL63, Coronavirus uman HKU1.

Nu s-a observat reactivitate incrucisata cu urmatoarele bacterii atunci cand a fost testat la concentratia de
1,0x107 UFC/mL: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pyogenes (grupa A), Streptococcus pneumoniae, Candida albicans,
Staphylococcus aureus.

Interferenta

Urmatoarele substante cu potential de interferentd au fost evaluate cu testul rapid antigen COVID-19 la
concentratiile enumerate mai jos si s-a constatat ca nu afecteaza performanta testului.

. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, daca prezentati simptome anatoare
cu cele ale COVID-19, trebuie sa solicitati imediat un test PCR suplimentar in laborator.

. Rezultatele pozitive ale testului nu exclud coinfectiile cu alti agenti patogeni.

. Un rezultat pozitiv nu poate stabili daca o persoana a contactat infectia.

[intrebari Frecvente]

Cum functioneaza testul rapid antigen COVID-19?

Testul rapid antigen COVID-19 este un tip de test numit test cu antigen. Atunci cand sunteti infectat cu
COVID-19, virusul SARS-CoV-2 (virusul care provoacd COVID-19) poate fi prezent in secretiile nazale.
Testul rapid cu antigen COVID-19 poate detecta parti mici de virus SARS-CoV-2 in secretiile dumneavoastra
nazale. Aceste pérti mici ale virusului SARS-CoV-2 sunt cunoscute sub numele de proteine sau antigene.

Este un test dureros?

Nu, betisorul nazal nu este ascutit si nu ar trebui sa doara. Uneori, betisorul poate fi usor inconfortabil sau
poate gadila. Daca simtiti durere, va rugam sa intrerupeti efectuarea testului si sa solicitati sfatul unui medic.

Care sunt iciile si riscurile p tiale ale acestui

test? Potentiale riscuri:

. Posibil disconfort in timpul recoltarii probei.

. Rezultate Potentiale rezultate incorecte ale testului (consultati sectiunea Limitari de procedura).
Potentiale beneficii.

. Rezultatele, impreuna cu alte informatii, pot ajuta medicul dumneavoastra sa va adreseze
recomandari in cunostinta de cauza cu privire la tratamentul/ingrijirea dumneavoastra.

. Rezultatele acestui test pot ajuta la limitarea raspandirii COVID-19 in familia dumneavoastra si altor
persoane din comunitatea dumneavoastra.

Care este diferenta dintre un test COVID-19, antigen, molecular si de anticorpi?

Exista diverse tipuri de teste pentru COVID-19. Testele moleculare (cunoscute si sub numele de teste
PCR) detecteaza materialul genetic din virus. Testele antigen detecteaza proteinele din virus. Testele antigen
sunt foarte specifice in ce priveste virusul, dar nu sunt la fel de precise ca testele moleculare. Acest lucru
inseamna ca un rezultat pozitiv este foarte precis, dar un rezultat negativ nu exclude infectia. Daca rezultatul
testului este negativ, ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra daca un test molecular suplimentar ar
fi utilin ce priveste ingrijirea dumneavoastra si cand ar trebui sa intrerupeti izolarea la domiciliu.
Un alt tip de test este un test de anticorpi. Un test de anticorpi COVID-19 detecteaza anticorpii care au fost
produsi de sistemul dumneavoastra imunitar ca raspuns la o infectie anterioara cu COVID-19. Testele de
anticorpi nu sunt adecvate pentru a diagnostica o infectie COVID-19 activa.

[Caracteristici de performanta]

Performanta clinica

Performanta clinica a testului rapid antigen COVID-19 pentru testarea profesionala a fost stabilita in cadrul
unor studii prospective cu betisoare nazale recoltate de la 560 de persoane. Pentru comparatie, fiecare
persoana in cauza a fost supusa unui test RT-PCR prin prelevare profesionala cu un betisor nazofaringian.
Testul a identificat corect 95,5 % (105 din 110) probe pozitive la SARS-CoV-2, cu un interval de incredere de
89,8 % pana la 98,0 % (cunoscut sub numele de precizie). Testul a identificat corect >99% (450 din 450) din
probele negative pentru SARS-CoV-2, cu un interval de incredere de 99,2% pana la 100% (cunoscut sub
numele de specificitate).

intr-o evaluare clinica nesupravegheata cu 90 de utilizatori ai autotestului, testul rapid antigen COVID-19 a
identificat corect 93,3% (28 din 30) din probele pozitive la SARS-CoV-2, cu un interval de incredere de la
78,7% la 98,2%, si >99% (60 din 60) din probele negative la SARS-CoV-2, cu un interval de incredere de la
94,0% la 100%.

Reactivitate incrucisata (specificitate analitica)
Reactivitatea incrucisata a fost evaluata prin testarea a 32 de potentiale substante cu reactivitate incrucisata
care pot fi prezente in cavitatea nazala.
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Substante Concentratie Substante Concentratie
Mucina 2 mg/mL Propionat de fluticazona 5 mg/mL
Sange integral 4% Dexametazona 5 mg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Tobramicina 5 pg/mL
Ribavirina 5 mg/mL Mupirocind 10 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Triamcinolona 10 mg/mL
Fosfat de oseltamivir 10 mg/mL Chlorhidrat de histamina 10 mg/mL
Spray nazal solutie salina 15% Benzocaina 5 mg/mL
Oximetazolina 15% Mentol 10 mg/mL
Fenilefrina 15 mg/mL

Hangzhou Clongene Biotech Co.,Ltd.
Nr. 1 Yichuang Road, subdistrictul Yuhang, districtul Yuhang
311121 Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germania
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[Efectuarea testului]

®  Asigurati-va ci toate materialele continute de test sunt pastrate la temp. camerei(15-30°C).

. Tineti la indemana un ceas, un ceas electronic sau un cronometru.

®  Asigurati-va ca ambalajul este intact. Nu utilizati testul daca exista deteriorari vizibile ale ambalajului.

®  Deschideti ambalajul casetei de testare numai atunci cand sunteti gata sa efectuati testul. Utilizati
caseta de testare in termen de o ora de la deschidere.

®  Spaélati-va pe maini cu apa si sapun si ulterior stergeti-le bine.
[Continutul setului]

| =]

Instructiuni de utilizare Tampon Prelevare

\/ a )

U ‘
Eprubeté ce contine reactiv de
extractie

Caseta de testare

Pungé de colectat probele
[Instructiuni pas cu pas]
1. Deschideti eprubeta cu reactiv de extractie

Rupeti cu grija folia de aluminiu sigilata aplicata pe
eprubeta ce contine reactiv de extractie.

2. Introduceti eprubetain suportul din cutie L=

=
Apasati suportul din cutie si asezati eprubeta in suportul sau din cutie. |

!

3. Deschideti ambalajul sigilat al
betisorului

a. Deschideti ambalajul
care contine F
betisorul din capatul
opus partii moi a
betisorului.

Nota: Nu atingeti cu

degetele varful betisorului. b.  Scoateti

betisorul din
ambalaj.

4. Introduceti betisorul de testare in
nara stanga

a. Introduceti usor
betisorul pe o
distanta de 2,5 cm (1
inch) in nara stanga

b.  Rotiti betisorul in x5

Interiorul narei,
trasand 5

2,5cm (Aproximativ 1,5 ori lungimea tamponului de la capat)

5. Introduceti betisorul de testare in
nara dreapta

a. Scoateti betisorul si
introduceti-l in nara
dreapta pe o distanta
de aproximativ 2,5 cm

f ' E Atentie!

Rotiti betisorul in
interiorul narei,
trasand 5 cerucri
complete sau
chiar mai multe.

Betisorul de testare trebuie introdus in ambele néri

Nota: Rezultate fals negative pot fi obtinute dacé betisorul nazal nu este utilizat in mod corespunzétor.

6. Introduceti betisorul de testare in eprubeta

Introduceti betisorul nazal in eprubeta care
contine reactivul de extractie.

betisorul de 5 ori

a. Rotiti betisorul de cel

putin 5 ori in timp ce X5

introduceti cat mai
adanc varful acestuia
n eprubeta respectiv.

8. Scoateti betisorul de testare

a.  Scoateti betisorul apasand marginile
eprubetei pentru a stoarce lichidul din
betisor.
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9. Deschideti caseta de testare

=

Deschideti punga sigilata si scoateti caseta de testare.

Nota: Casetd de testare trebuie sa fie pozitionatad pe

Suprafata plana pe durata efectuérii testarii.

a.

Mentineti
betisorul in
reactiv timp de 1

minut. 1 m | n

b. Acoperiti
eprubeta cu
capacul
furnizat,
inchideti-l si
reintroduceti
eprubeta in
suportul din
cutie.

Fereastra rezultate

Godeul de proba

10. Inserati proba in locasul pentru specimen
b. Strangeti usor partea laterald a eprubetei si
adaugati 3 picaturi in godeul de proba.

a. Asezati eprubeta vertical peste godeul de proba -

fara a face un unghi.

Nota 1: Pot Un rezultat fals negativ poate fi obtinut daca sunt utilizate

mai putin de 3 picaturi de proba.

Nota 2: Rezultatul nu va fi afectat daca sunt addugate in mod
accidental 1-2 picaturi — atéta timp cat ramane vizibila linia C pentru
interpretarea rezultatului (a se parcurge secfiunea Interpretarea
rezultatului de mai jos).
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3 picaturi

11. Timp

Porniti ceasul/ceasul electronic sau cronometrul.

12. Asteptati 15 minute
Cititi rezultatul testului intr-un interval de 15-20 minute, NU ASTEPTATI mai mult de 20 de minute.

A\

Nota: Rezultate fals pot fi obtinute daca
rezultatele testului sunt interpretate inainte ca
15 minute sa se fi scurs sau dupa depasirea
intervalului de 20 de minute

ASTEPTATI
1 5 2 0 15 minute
min CITESTE-L
dupa 15-20 de minute

[Interpretarea rezultatului]

Rezultat Pozitiv

Rezultat pozitiv: Testul afigeaza doua linii. O linie colorata este afisata in zona liniei de control (C),
iar alta linie colorata, in zona liniei de testare (T).

Uitati-va cu mare atentie!

Intensitatea liniei T poate fi foarte slaba

Un rezultat pozitiv al testului indica faptul ca sunteti probabil purtator al bolii COVID-19. Trebuie sa
obtineti un test PCR céat mai curand posibil pentru a confirma ca aveti COVID-19 si sa respectati
regulile locale privind autoizolarea pentru a evita raspandirea virusului la alte persoane.

Rezultat negativ

Rezultat negativ: In zona liniei de control (C) este afisata o linie colorat, iar in zona liniei de testare (T)
nu este afisata nicio linie.

(

Un rezultat negativ al testului indica faptul ca este putin probabil sa fiti purtator al bolii COVID-19.
Chiar daca obtineti un rezultat negativ, trebuie s& urmati toate recomandarile autoritatilor de sanatate
publica privind limitarea raspandirii COVID-19.

Va rugam sa solicitati un test PCR laborator, dacd prezentati simptome sau daca simptomele
persista. Daca suspectati o infectie, se recomanda sa repetati testul dupa 1-2 zile, deoarece virusul
nu poate fi detectat cu precizie in toate fazele unei infectii.

Rezultat invalid

Rezultat nevalid: Linia de control (C) nu este afisata.

Nota: Daca nu este afisata o linie C, rezultatul testului nu
este valid, indiferent daca este sau nu afisata o linie T.

Daca nu este ansata o Iinie C, trepuie sa repetati testul cu o noua caseta de testare sau sa va contactati
medicul.

[ Eliminarea setului de testare folosit]

Puneti materialele continute de set de testare si betisoarele intr-un punga de
colectat probele si ar ti-le cu deseurile jere.

Spaélati-va bine pe maini dupa utilizarea acestuia.
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