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Test de flux lateral, 7 buc Test exclusiv nazal

Ghidul dvs. pas cu pas pentru
testarea individuala pentru

Getein Biotech COVID-19

Avertizare Nu combinati componentele de la kituri diferite.

Cititi cu atentie tot ghidul inainte de a incepe.
Acest test ar putea fi diferit de altele utilizate anterior.

Test exclusiv nazal

AY TPe @ dlT

Pozitiv  Negativ Nevalid
Retestati

1. Prelevati probe din 2. Procesati proba 3. Asteptati 4. Rezultate
ambele nari

Aceste instructiuni reprezinta un ghid pas cu pas pentru efectuarea testului
cu flux lateral Getein Biotech COVID-19 asupra propriei persoane sau unei alte
persoane. Furnizorul testului v-ar putea oferi instructiuni suplimentare cu privire
la momentul in care sa efectuati testul sau raportarea rezultatelor.

Pentru a accesa alte limbi sau alte versiuni de format ale acestor instructiuni, mergeti
la: gov.uk/covid19-self-test-help

Aceste instructiuni se refera la Getein Biotech One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen
(test Antigen SARS-CoV-2 Getein Bitotech cu un singur pas) (aur coloidal) pentru
testare individuala, cod de produs: CG206157.

CG206157 CO-23-0043 Getein Ul noiembrie 2023


http://gov.uk/covid19-self-test-help

Ce trebuie sa faceti

Ghidul dvs. pas cu pas
Cititi cu atentie instructiunile si respectati pasii in ordinea corecta.

De ce trebuie sa va testati individual

Acest kit de test individual COVID-19 este un test de tip tampon
nazal pentru a verifica daca aveti virusul si sunteti contagios, chiar
daca nu aveti simptome.
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o Nu utilizati componentele kitului de test daca ambalajul este deteriorat, sigiliul
este rupt sau componenta pare a fi deteriorata.

e Nu combinati componentele din kituri diferite. Utilizati doar componentele
furnizate Tn acest kit, deoarece lichidul de la un anumit tip de test nu va
functiona cu alt tip de test.

e Toate piesele kitului de test sunt de unica folosinta, cu exceptia suportului
tubului de extractie. Nu reutilizati alte piese cu exceptia suportului tubului.

e Aceste kituri sunt destinate exclusiv uzului uman.

e Nu depozitati la indeméana copiilor. Acest kit de test contine piese mici care
pot reprezenta un pericol de inec.

e Daca aveti unul sau mai multe piercinguri nazale, indepartati-le inaintea
testarii.

e Nu utilizati forta sau presiune excesiva sau nu indoiti tamponul la recoltarea
probelor, deoarece tamponul s-ar putea rupe.

e Daca experimentati sdngerare nazala in timpul recoltarii, opriti recoltarea.
Daca exista sange pe tampon, acesta nu poate fi utilizat pentru test. Asteptati
24 de ore inainte de efectuarea unui test nou.

e Nu permiteti contactul casetei de test cu produse de curatenie casnice,
deoarece ar putea duce la rezultate incorecte.

e Curatati lichidele varsate de pe tubul din plastic folosind lavete din hartie si
dezinfectant de uz casnic.

e Este posibil ca testul sa nu fie indicat pentru persoanele care au suferit
interventii chirurgicale la nivelul fetei sau capului in ultimele 6 luni, sau care
sunt predispuse la sangerari nazale.

e Daca aveti probleme cu méainile sau cu vederea, ati putea avea nevoie de
ajutorul unei alte persoane pentru procesul de recoltare si de testare.



Despre acest test

Acest test este adecvat pentru:

i,i‘ Adulti cu varsta de 18 ani sau peste
Test individual, cu ajutor daca este nevoie.

Adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 12 si 17 ani

fi« Test individual cu monitorizarea unui adult (cu ajutor daca este
nevoie).

. Copii

% Copiii cu varsta de 11 ani sau mai putin trebuie sa fie testati de
un adult.

Depozitarea si manipularea
e Depozitati acest kit de test la temperatura normal& a camerei sau intr-un loc

racoros si uscat (4°C pana la 30°C).

e Nu depozitati Tn lumina solara directa sau la congelator.

o Kitul trebuie sa fie utilizat la temperatura camerei (15°C pana la 30°C). Daca
kitul a fost depozitat la temperaturi sub 15°C, lasati la temperatura normala a
camerei timp de 30 minute inainte de utilizare.

Daca aveti simptome noi de COVID-19
Vizitati nhs.uk/coronavirus pentru cele mai recente sfaturi.

Avertizare Daca sunteti ingrijorat din cauza simptomelor,
sau daca acestea se inrautatesc, contactati un medic de
familie, vizitati serviciul online NHS 111 la 111.nhs.uk
sau sunati la 111 pentru a vorbi direct o persoana.

Pentru urgente medicale, apelati imediat 999.

—



Pregatirea zonei de testare

Veti avea nevoie de: Un cronometru precum un ceas sau un dispozitiv mobil,
servetele, agent de curatare pentru suprafete, dezinfectant pentru maini sau
sapun si apa calda.

o Cititi cu atentie ghidul cu instructiuni.

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar,
accesati: gov.uk/covid19-self-test-help

9 Imediat Thainte de inceperea testarii, ordonati,
curatati si uscati suprafata plana pe care veti
plasa kitul de test.

9 Spalati-va temeinic pe maini timp de 20 de
. secunde cu sapun si apa calda, sau folositi
secunde dezinfectant pentru maini.

Daca efectuati mai mult de un test, curatati
suprafata si spalati-va din nou pe maini intre
teste.


http://gov.uk/covid19-self-test-help

Verificarea componentelor

Kitului

Avertizare

Nu combinati componentele kiturilor diferite.

in cutia de test trebuie sa aveti:

1x

Cutie cu orificiu
pentru suportul
tubului de
extractie

Avertizare

7x 7x 7x 7x
_ SARS-CoV-2 Tub de
Pungi Tampoane .54 de test extractie
de kit sterile antigen intr-o cu solu’;ie
caseta sigilata de
extractie a
probei si
varf

Tnainte de incepe, verificati data expirarii de pe cutia
kitului de test si de pe punga sigilata (EXP). Nu utilizati
kitul de test daca a expirat.



Pregatirea testului

Important Nu utilizati dispozitivul de test dup& data expirérii.

O Scoateti caseta de test din punga sigilata si
plasati-o pe o suprafata plana.

Odata deschis, Thcepeti testul in decurs de
60 de secunde.

e Mentineti tubul de extractie departe de
fata, indepartati cu atentie folia de sigilare
de pe tubul de extractie si evitati varsarea
lichidului.

Nu Tncercati sa rupeti folia cu
dintii.

Avertizare

Evitati contactul dintre solutia tampon si
piele. In cazul contactului pielii sau ochilor
cu solutia tampon, spalati temeinic cu apa si
solicitati asistentd medicala daca se produc
iritafii.

G Asezati tubul de extractie cu tampon in
orificiul suportului de tub de extractie din
cutie.



de
secunde

o Suflati-va cu grija nasul intr-un servetel,
astfel incat excesul de mucus sa nu afecteze
testul. Aruncati servetelul la gunoi.

Daca testati un copil/dependent, ajutati-i sa isi
sufle nasul, daca este necesar.

Spalati-va pe méini cu atentie timp de 20

de secunde folosind sdpun si apa calda sau
dezinfectant de maini ihainte de manipularea
kitului de test pentru a evita contaminarea
acestuia.

Daca ajutati un copil/dependent, trebuie sa va
spalati amandoi méinile temeinic timp de 20
de secunde sau sa folositi dezinfectant pentru
maini.

Gasiti tamponul steril in ambalajul sigilat. Daca
sunteti gata de a deschide testul, inlaturati
folia de pe ambalajul tamponului incepand din
partea batului.

Scoateti tamponul cu atentie. Aveti grija sa nu
atingeti varful din material textil cu degetele.

Nu lasati varful tamponului sa atinga nimic inainte de
prelevarea probei, sau va trebui sa incepeti din nou cu un

tampon nou.



Efectuarea testului pentru

o alta persoana

Copiii mai mici de 12 ani trebuie sa fie testati de un adult. Respectati indicatiile
de pregatire pentru un copil sau a persoanei care are nevoie de ajutor de la:
gov.uk/covid19-self-test-help

Aratati testul copilului si explicati-i ce veti face. Daca este posibil, asezati-l in
bratele altei persoane sau rugati altd persoana sa il tina de méana.

Rugati copilul sa Tsi sufle nasul intr-un servetel. Aruncati servetelul la gunoi si
spalati-va temeinic pe maini timp de 20 de secunde folosind sapun si apa calda
sau dezinfectant pentru maini.

Daca nu sunteti sigur ca puteti efectua testul sau copilul spune ca il doare, nu
continuati efectuarea testului.

@ Primanara
Puneti cu grija varful cu material textil al
tamponului imediat inauntrul primei nari a
copilului. Nu introduceti tamponul mai mult de
1,5 cm in nas.

®

Rotiti de jur imprejur tamponul in nara de 4
ori, cu miscari circulare. Asigurati-va ca exista
contact temeinic intre varful cu material textil
si interiorul narii.

’ @ A doua nara
Puneti varful cu material textil al aceluiasi
tampon imediat in a doua nara a copilului.
Repetati de 4 ori miscarea circulara, cu
contact temeinic intre varful cu material textil
si interiorul narii.


http://gov.uk/covid19-self-test-help

Prelevarea probei

Pentru cele mai bune rezultate, puneti tamponul in tubul
Sfat de extractie si solutia tampon cat mai repede posibil dupa
prelevarea probelor din ambele nari.

(P Prima nara
Plasati varful din material textil inauntrul
primei nari aproximativ 1,5 cm. Nu trebuie sa
(1,5 cm il introduceti mai mult sau sa aplicati forta.

Rotiti de jur imprejur tamponul in nara de cel
putin 4 ori, cu miscari circulare. Asigurati-

va ca exista contact temeinic intre varful cu
material textil si interiorul narii.

@ A doua nara
Puneti varful cu material textil al aceluiasi
tampon in a doua nara. Repetati de 4 ori

miscarea circulard, cu contact temeinic intre
ambele nari o . o . ..
varful cu material textil si interiorul narii.

Daca dvs. sau persoana de la care prelevati proba experimentati

Avertizare sangerari nazale in timpul prelevarii, nu mai continuati deoarece
proba nu poate fi testatd. Daca s&ngerarea persista, contactati un
medic.
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Procesarea probei

@ Plasati varful din material textil al tamponului
in lichidul din tubul de extractie si rotiti
tamponul de cel putin 10 ori.

Apasati ferm varful tamponului de interiorul
tubului de 3 ori.

@ Indepartati tamponul din tubul extractie.

Impingeti capacul duzei in tubul de extractie
pentru a evita scurgerile.

@ Plasati tamponul in punga din plastic cu
inchidere ermetica.

Punga individuala cu
inchidere ermetica
poate fi utilizata ca
punga pentru deseuri.

Sfat
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Asigurati-va ca asezati caseta pe o suprafata plana. Nu
deplasati caseta de test in timpul testului.

R Adaugati picaturile cu atentie in godeul pentru proba. Nu
umpleti excesiv.

@ Strangeti usor tubul de extractie pentru a
plasa 3 picaturi de lichid in godeul pentru
proba (marcat S) de pe caseta de test.

Doar
de Asigurati-va ca puneti lichid, nu bule de aer.
€X) Setati un cronometru si asteptati 10 minute
fnainte de citirea rezultatului.
de
minute
. Nu permiteti dezvoltarea testului mai mult de 20 de minute
Avertizare ’

deoarece rezultatul nu va fi valid.

12



Citirea rezultatelor

(#) in cazul testarii pozitive

C C
T T

Apar doua linii.

Una din liniile colorate trebuie sa fie in
zona liniei de control (C), iar cealalta linie
colorata trebuie sa fie in zona liniei de test

(T).

Doua linii, una langa C si cealalta langa T,
chiar si estompate, indica un test pozitiv.

Daca rezultatul este pozitiv, puteti fi foarte contagios.

Ce trebuie sa faceti in continuare:
Respectati indicatiile de a sta acasa si evitati contactul cu alte persoane.
Accesati: nhs.uk/stay-at-home

Daca puteti, informati persoanele cu care ati avut contact apropiat cu privire la
rezultatul pozitiv al testului.

(=) in cazul testarii negative

Se afiseaza o linie colorata in zona liniei de control (C). Nu
apare nicio linie in zona liniei de test (T). Daca rezultatul
testului este negativ, este foarte probabil sa nu fi fost
contagios la momentul efectuarii testului.

Rezultatul negativ nu reprezintd o garantie ca nu aveti
COVID-19. Dvs. si membrii gospodariei dvs. trebuie sa
respectati sfaturile privind evitarea contractarii si raspandirii
COVID-19.

Accesati: nhs.uk/how-to-avoid-covid

13


http://nhs.uk/stay-at-home
http://nhs. uk/how-to-avoid-covid

N Rezultat nevalid

Linia de control (C) nu apare, sau apare doar o linie rosie
C C (T), inseamna ca testul este nevalid.
T T

Daca rezultatul este nevalid, inseamna ca nu se stie daca aveati virusul
in momentul efectuarii testului. Pentru a verifica daca aveti coronavirus,
repetati testul de la primul pas folosind un kit nou. Nu reutilizati nimic din
primul test.

14

Eliminarea in siguranta a kitului de test
>~ Odata ce testul a fost finalizat, aruncati toate piesele utilizate ale
‘IU kitului de test Tn cosul de gunoi pentru deseuri generale. Spélati-va
temeinic pe maini dupa eliminare.

Oferirea de feedback cu privire la rezultatele testului sau
raportarea vatamarilor

Daca o piesa a kitului de test este deteriorata sau lipseste,
nu utilizati acel kit de test. Puteti utiliza alte kituri de test din
Sfat pachet.

Daca ati suferit vatamari din cauza unui dispozitiv sau aveti
feedback legat de kitul de test, raportarea acestora ar putea
ajuta alte persoane.

Accesati: gov.uk/covid-19-test-feedback.


http://gov.uk/covid-19-test-feedback.

SCOPUL UTILIZARII

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (aur coloidal) este destinat detectiei cantitative de antigen SARS-CoV-2 in
probele umane nazale. Acest test este destinat persoanelor suspectate de a avea COVID-19 in primele sapte zile de
la declansarea simptomelor, cum ar fi dureri de cap, febra, dureri in gat, pierderea mirosului sau a gustului, respiratie
dificila si dureri musculare. Testul poate fi utilizat si la persoanele fara simptome. Rezultatele sunt destinate identificarii
de antigen SARS-CoV-2. Rezultatele pozitive indica prezenta de antigen SARS-CoV-2, dar pentru determinarea starii
infectiei sunt necesare istoricul personal si alte informatii pentru diagnosticare. Rezultatele negative nu elimina infectia
cu SARS-CoV-2. Rezultatele negative pentru persoanele cu simptome similare infectiei cu COVID-19 pentru mai mult
de sapte zile ar trebui tratate ca posibil negative. Dacéa este cazul, confirmati-le prin testare moleculara. One Step Test
for SARS-CoV-2 Antigen (aur coloidal) este destinat utilizarii la ajutarea diagnosticarii infectiei cu SARS-CoV-2. Acest
test este utilizat pentru testarea individuala.

PRINCIPIU

Testul utilizeaza anticorp | monoclonal conjugat cu proteina nucleoplastida (proteina N) anti-SARS-CoV-2, cu aur
coloidal aplicat pe suportul pentru proba, si un alt anticorp monoclonal Il de proteina anti-SARS-CoV-2 N aplicat pe linia
de test. Dupa aplicarea probelor pe banda de test, anticorpul | monoclonal cu proteina anti-SARS-CoV-2 N etichetat

cu aur coloidal se leaga de antigenul SARS-CoV-2 din proba si formeaza complexuri de antigen-anticorp marcate.
Aceste complexuri se deplaseaza in zona de detectie a cardului de test prin actiune capilara. Apoi, complexurile
antigen-anticorp marcate vor fi capturate pe linia de test de anticorpul monoclonal Il de proteina N anti-SARS-CoV-2.

Intensitatea culorii fiecarei linii de test creste direct proportional cu cantitatea de antigen SARS-CoV-2 din test.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1 Limita de detectie (LoD)

Limita de detectie pentru proba nazala a fost determinata folosind o tulpina

izolaté de SAR!

-CoV-2 inactivata cu caldura. Tulpina a fost combinaté cu proba

nazald umana negativa intr-o serie de concentratii. Limita de detectie estimata
detectata din testul dublu de dilutie in serie initial a fost confirmatd prin testarea
de 20 de replici. Limita de detectie confirmata pentru proba nazala a fost de 200

TCIDsy/ml.
2 Studiul de acord clinic

Performanta clinicé a One Step Test for SARS-CoV-2 Antlgenéaur coloidal) a

fost evaluata prin testarea unui total de 480 de probe nazal

1x 10° CFU/mL
1x 10° CFU/mL
14% viv
1x 10° CFU/mL
1x 10° CFU/mL
1x 10° CFU/mL

Streptococcus pyogenes
Candida albicans
Spalare nazald umana extrasa
Bordetella pertussis
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae

cu rezultatele testelor RT-PCR. Rezultatele generale ale studiului sunt afisate in

tabelul de mai jos.

1x 10° CFU/mL
1x 10° CFU/mL

Legionella pneumophila
Mycobacterium tuberculosis

Acord pi j pozitiv ibil i i
X100;/o= 97.06% (95% Cl: 93,30%-98,74%)

Acord p j negativ
*x100%= 98.71% (95% Cl: 96,73%-99,50%

=306/ (306 +4)

509%)
Acord procentaj total = (165 + 306) / 480 x 100% = 98.13% (95% Cl: 96.48%-

Total Kitul BGI RT-PCR Pneumocystis jirovecii 1 x 10° CFU/mL
Pozitiv Negativ Subtotal Pseudomonas Aeruginosa 1x 10° CFU/ml
Pozitiv 165 4 169 Staphylococcus Epidermidis 1x 10° CFU/mL
G’g:;i' n Negativ 5 306 311 Streptococcus Salivarius 1x 10° CFU/mL
Subtotal 170 310 480 3.2 Interferente
=165/ (165 + 5) Substantele cu polenllal de interferenta care pot fi prezente in tractul respirator

superior la sublec}n simptomatici (inclusiv medicamente eliberate fara reteta
medicalad). Nu au fost observate rezultate fals pozitive sau negative pentru
urmatoarele concentratii.

ggéotéi)r tate an Substante cu potential de Concentratie
3. 1pReac ivitate incri té si interferentd microbiana interferenta
Toate organismele si virusurile au fost testate in triplicat in absen(.a. respectiv Sange (uman) 5%
in prezenga SARS CoV -2. Conform rezultatelor testelor, nu a existat -
virusuri si Mucind 5 mg/mL
GEL nazal (NeilMed) 5% viv
Virusuri sau organisme Concentratie Picaturi nazale CVS (fenilferina) 15% viv
Coronavirus uman 229E 1x 10° PFU/mL Afrin (oximetazolina) 15% viIv
Coronavirus uman OC43 1x 10° PFU/mL Spray nazal CVS (cromolin) 15% viv
Coronavirus uman NL63 9.87 x 10° PFU/mL Zicam remediu impotriva racelii 5% vIv
Coronavirus MERS 7930 PFU/mL Homeopat (Alkalol) 10% viv
Adenovirus (de ex. C1Ad.71) 1 x 10° PFU/mL Spray Phenol pentru dureri in gat 15% vIv
Metapneumovirus uman (hMPV) 1 x 10° PFU/mL Tobramicina 3.3 mg/dL
Virus paragripal tip 1 1x 10° PFU/mL Mupirocin 0.15 mg/dL
Virus paragripal tip 2 1 x 10° PFU/mL Fluticazona 5% viv
Virus paragripal tip 3 1 x 10° PFU/mL Tamiflu (fosfat de oseltamivir) 500 mg/dL
Virus paragripal tip 4a 1x 10° PFU/mL Biotina 0.35 mg/dL
Gripa A 1x 10° PFU/mL Metanol 0.15% wiv
Gripd B 2.92 x 10" PFU/mL Difenhidramin 0.0774 mg/dL
Enterovirus 1x 10° PFU/mL Dextrometorfan 0.00156 mg/dL
Virus respirator sincitial 1 x 10° PFU/mL Dexametazona 1.2 mg/dL

Rinovirus

4.17 x 10° PFU/mL

Haemophilus influenzae

1x 10° CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1x 10° CFU/mL

4.Precizie

Pentru studiul de repetabllltate acordul procentual dintre probele negative si
probele pozitive este de 100%. Pentru studiul de reproductibilitate, acordul
procentual dintre probele negative si probele pozitive este de 100%.

15



Simboluri utilizate
30°C
A se depozita
2 intre 4 C si30C
"

Numar de lot

Y " .
/>T/\ Feriti dg lumina
/.\\ soarelui

T Mentineti uscat
Continut suficient
7 pentru 7 teste

C € 1434 Marcaj CE

Sterilizat cu .
STERLEEO| oxid de etilen “ Producator

Dispozitiv medical
g A se utiliza Tnainte pentru diagnostic

de n vitro

&I Data fabricatiei

Consultati

[:E] instructiunile de iﬂi Atentie
utilizare ’
N
PN
a7

Nu reutilizati

Nu utilizati daca
@ ambalajul este Reciclabil
deteriorat
Persoana Reprezentant
[ EC | REP| autorizat in

responsabila in

Marea Britanie Comunitatea

Nu contine latex Europeana
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==
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CMC Medical Devices & Drugs S.L
Adresa: C/ Horacio Lengo N° 18,

CP 29006, Malaga, Spain (Spania)
Tel: +34951214054

Producétor tampon

CMC Medical Devices Ltd.

Adresa: Office 32 19-21 Crawford Street, Nr, certificat CE 1434-IVDD-195_2022
London, United Kingdom (Regatul Unit)

E-mail: info@cmcmedicaldevices.com

[EC [REP]
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co., Ltd. - - ) c € 0197
16 -B4, #1 North Qingyang Road, Tianning District, 213017, Llins Service & Consulting GmbH
Changzhou, Jiangsu, China Obere Seegasse 34/2, 69124
Heidelberg Germany (Germania)
sau
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co, Ltd. [EC [REP]
“ Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Luxus Lebenswelt GmbH C E
Jiangsu P. R.China (Republica Populara Chineza) Kochstr.1, 47877, Willich, Germany 0197
(Germania)
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