TEST RAPID COMBINAT

SARS-CoV-2 & Gripa A+B (Tampon Nazal)

ADVENT .

Health in Your Hands

Kit de testare de unica folosinta destinat detectarii SARS-CoV-2, a virusului gripa A si

gripa B care provoaca COVID-19 si/sau gripa, cu ajutorul unei probe de tampon nazal.
Testul este destinat utilizarii la persoanele simptomatice/asimptomatice care sunt

suspectate de a fi infectate cu COVID-19 si/sau gripa A+B.

PENTRU AUTOTESTARE N SCOPURI
DE DIAGNOSTIC IN VITRO.

REF: ISIN-525H

PROCEDURA

Spélati-va pe maini cu apa si sapun timp de cel putin 20 de secunde inainte si
dupa test. Daca nu aveti la dispozitie apa si sépun, folositi dezinfectant pentru
maini cu cel putin 60% alcool.

Indepértati capacul eprubetei cu tampon de extractie
si puneti eprubeta in suportul pentru tuburi din cutie.

Colectarea probei de tampon nazal
1. Scoateti tamponul steril din punga. Nu atingeti varful moale al tamponului.
2. Introduceti tamponul in nara pand cand simtiti o usoara rezistentd
(aprox. 2 cm in susul nasului). Rasuciti incet tamponul, frecandu-1 de-a lungul
partii interioare a ndrilor dvs. de 5-10 ori pe partea peretelui nazal.
Not&: Este posibil sa va simtiti
inconfortabil. Nu introduceti tamponul
mai adanc daca simtiti o senzatie
x5 x5 puternicd, rezistenta sau durere.
- < In cazul in care mucoasa nazald
este deterioratd sau sangereazd,
1 2 nu se recomanda recoltarea de
tampoane nazale.

Dacé recoltati pentru altcineva, va rugém s3 purtati o mascé de protectie. In
cazul copiilor, este posibil s& nu fie nevoie s introduceti tamponul atét de
adanc in nara. In cazul copiilor foarte mici, este posibil sa aveti nevoie de o
altd persoand care sa ii tind capul copilului in timp ce faceti tamponarea.

3. Indepartati usor tamponul.
4. Folosind acelasi tampon, repetati pasul 2 in cealalta nara.
5. Retrageti tamponul.

Pregatirea esantioanelor

1. Se introduce tamponul in eprubeta de extractie, se asigura ca acesta atinge
fundul si se agita tamponul pentru a se amesteca bine. Apasati capul
tamponului impotriva eprubetei si rotiti tamponul timp de 10-15 secunde.

2. Indepértati tamponul in timp ce strangeti capul tamponului de interiorul
eprubetei de extractie. Puneti tamponul intr-o punga de plastic.

3. nchideti capacul sau montati varful eprubetei.
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1. Scoateti caseta de testare din punga de folie sigilata si utilizati-o in termen
de o ord. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testul este efectuat
imediat dupa ce ati deschis punga de folie. Asezati caseta de testare pe o
suprafatd plana si nivelata.

2. Se rastoarna eprubeta de extractie a probei si se adauga 3 picaturi de probad
extrasa in fiecare orificiu de proba din caseta de testare si se porneste
cronometrul. Nu miscati caseta de testare in timpul dezvoltarii testului.

3. Cititi rezultatul la 10 minute. Nu cititi rezultatul dupd 20 de minute.
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Notd: Dupd finalizarea testului, puneti toate componentele intr-o pungd de plastic
si inchideti-o bine, apoi eliminati-le in conformitate cu reglementarile locale.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

SARS-CoV-2 POZITIV*
c In fereastra COVID-19 apar doua linii
colorate. O linie colorata ar trebui sa
T fie in regiunea de control (C) si 0 altd

o — linie colorata trebuie s fie in zona
Positive Positive de testare(T).

WO

Gripa A POZITIVA* In fereastra FLU A+B apar dou linii colorate. O linie coloraté ar trebui s&
fie in regiunea de control (C) si o altd linie colorata ar trebui sa fie in regiunea Gripa A (A).

Gripa B POZITIVA* In fereastra FLU A+B apar doué linii colorate. O linie coloraté ar trebui s&
fie in regiunea de control (C) si o altd linie colorata ar trebui s fie in regiunea Gripa B (B).

POZITIV Gripé A si Gripa B* In fereastra FLU A+B apar trei linii colorate. O linie coloratd
ar trebui sa se afle in regiunea de control (C) si doud linii colorate ar trebui s fie in
regiunea Gripd A (A) si in regiunea Gripd B (B).

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T/B/A) va varia in functie de
cantitatea de antigen SARS-CoV-2 sifsau antigen gripal A+B prezente in proba. Asadar,
orice nuanta de culoare in regiunea de testare (T/B/A) ar trebui s fi considerata pozitiva.
Un rezultat pozitiv inseamna ca este foarte probabil s aveti COVID-19 si/sau gripa A/
gripa B, dar probele pozitive trebuie confirmate pentru a reflecta acest lucru. Intrati
imediat in autoizolare in conformitate cu orientdrile locale si contactati imediat medicul
de familie/medicul dumneavoastra sau departamentul local de sanatate, in conformitate
cu instructiunile autoritatilor locale. Rezultatul testului dvs. va fi verificat printr-un test
de confirmare PCR si vi se vor explica pasii urmatori.

c NEGATIV
c B In regiunea de control (C) apare o linie
T A coloratd. Nici o linie colorata aparenta

nu apare in regiunea liniei de testare

Negative Negative (T/B/A).
Este putin probabil s& aveti COVID-19 si/sau gripd A/gripa B. Cu toate acestea, este posibil
ca acest test s dea un rezultat negativ incorect (un fals negativ) la unele persoane cu
COVID-19 sifsau gripa A/gripa B. Aceasta inseamna ca este posibil sa aveti totusi COVID-
19 sifsau Gripa A/Gripa B chiar daca testul este negativ. In plus, puteti repeta testul cu un
nou kit de testare. In caz de suspiciune, repetati testul dupa 1-2 zile, deoarece
coronavirusul/virusul gripal nu poate fi detectat cu precizie in toate fazele unei infectii.

Chiar si in cazul unui rezultat negativ, trebuie respectate regulile de distanta si de
igiend, migratia/célatoriile, participarea la evenimente etc. Ar trebui s se respecte
regulile/ orientérile/cerintele locale de COVID/gripa.

c INVALID
c B Linia de control nu apare.
T A

Invalid Invalid

Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile
motive pentru esecul liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un nou test
sau contactati un centru de testare a COVID-19 si/sau a gripei.

PRECAUTII

V& rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

- Destinat numai pentru autotestare in scopuri de diagnostic in vitro.

- Nu se utilizeaza dupa data de expirare.

- Nu méancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau trusele.

- Nu beti solutia din eprubeta. Manipulati cu grija tamponul si evitati contactul acestuia
cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multd apa curentd in caz de contact.

- A se pastra intr-un loc uscat, la o temperaturd de 4-30 °C (39.2-86 °F), evitand zonele
cu exces de umiditate. Daca ambalajul din folie este deteriorat sau a fost deschis, va
rugam sd nu il utilizati.

- Acest kit de testare este destinat a fi utilizat doar ca test preliminar, iar rezultatele
anormale in mod repetat trebuie discutate cu medicul sau cu un profesionist din
domeniul medical.

- Respectati cu strictete timpul indicat.

- Utilizati testul o singurd data. Nu demontati si nu atingeti fereastra de testare a casetei
de testare.

- Kitul nu trebuie s3 fie congelat sau utilizat dupd data de expirare imprimata pe ambalaj.
- Testul pentru copii ar trebui s& fie sub indrumarea unui adult.

- Spélati-va bine pe maini inainte si dupd manipulare.

- V& rugam s vd asigurati ca se utilizeaza o cantitate corespunzatoare de probe

pentru testare. O cantitate prea mare sau prea mica de esantioane poate duce la abateri
ale rezultatelor.

LR 2



PR

PR

CONDITII DE PASTRARE SI DEPOZITARE

A se pastra asa cum este ambalat in plicul sigilat, la temperatura camerei sau la
frigider (4-30 °C). Acuratete asigurata numai pand la data de expirare imprimata
pe plicul sigilat. Testul trebuie sa rémana in plicul sigilat pana la utilizare.

NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

CONTINUTUL KIT-ULUL:

1Plic din aluminiu - contine 1Caseta de testare, 1 Tampon steril,
1Eprubetd de extractie
1Instructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE,
DAR CARE NU SUNT FURNIZATE:

Cronometru

GENERALITATI

Test rapid combinat SARS-CoV-2 & Gripa A+B (Tampon Nazal) este un kit de testare
de unica folosinta destinat detectarii SARS-CoV-2, a virusului gripa A si gripa B care
provoaca COVID-19 sifsau gripa, cu ajutorul unei probe de tampon nazal. Testul este
destinat utilizarii la persoanele simptomatice/asimptomatice care sunt suspectate de
a fi infectate cu COVID-19 si/sau gripa A+B.

Rezultatele se referd la detectarea proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2, a antigenelor
nucleoproteinei gripei A si a nucleoproteinei gripei B. Un antigen este, in general,
detectabil in probele din caile respiratorii superioare in timpul fazei acute a infectiei.
Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar corelatia clinica cu istoricul
pacientului si cu alte informatii de diagnosticare este necesard pentru a determina
statutul infectiei.

Rezultatele pozitive indica prezenta SARS-CoV-2 sifsau a gripei A+B. Persoanele care
prezinta rezultate pozitive trebuie sa se autoizoleze si sd solicite ingrijiri suplimentare
de la furnizorul de servicii medicale. Rezultatele pozitive nu exclud o infectie bacteriand
sau o coinfectie cu alte virusuri. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2
sifsau gripa A+B. Persoanele care au rezultate negative si care continud sa prezinte
simptome asemanatoare cu cele ale COVID sau simptome asemanatoare gripei ar trebui
sa solicite ingrijiri suplimentare de la furnizorul lor de servicii medicale.

INDEXUL SIMBOLURILOR

INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza testul rapid cu antigen SARS-CoV-2 si cel cu antigen gripal A+B?
Testul este destinat detectarii calitative a antigenelor SARS-CoV-2 si/sau a antigenelor
de gripa A/Bin probele de tampon autocolectate. Un rezultat pozitiv indicd prezenta
SARS-CoV-2 sifsau a antigenelor gripei A/B in proba respectiva.

2.Cand ar trebui sd se utilizeze testul? | SARS-CoV-2 si/sau antigenul gripal A/B pot fi
detectate in cazul unei infectii acute a tractului respirator, se recomanda efectuarea
testului atunci cand se suspecteazd cd sunteti infectat cu COVID-19 si/sau Gripa A/B.

3. Poate fiincorect rezultatul? | Rezultatele sunt corecte in masura in care instructiunile
sunt respectate cu atentie. Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect in cazul in care
volumul de prelevare este inadecvat sau dacd testul rapid Combo SARS-CoV-2 si
antigenul gripal A+B se umezeste inainte de efectuarea testului, sau daca numarul de
picaturi de probd de extractie este mai mic de 3 sau mai mare de 4. In plus, din cauza
principiilor imunologice implicate, exista sanse de rezultate false in cazurirare.

0 consultare cu medicul este intotdeauna recomandata pentru astfel de teste, pe baza
principiilor imunologice.

4. Cum se interpreteazd testul in cazul in care culoarea si intensitatea liniilor sunt
diferite? | Culoarea si intensitatea liniilor nu au nicio importanta pentru interpretarea
rezultatelor. Liniile trebuie doar sa fie omogene si clar vizibile. Testul trebuie considerat
pozitiv indiferent de intensitatea culorii liniei de testare.

5. Ce trebuie sd fac daca rezultatul este negativ? | Un rezultat negativ inseamna ca
sunteti negativ sau ca incércatura virald este prea micd pentru a fi recunoscuta de test.
Cu toate acestea, este posibil ca acest test sa dea un rezultat negativ incorect (un fals
negativ) la unele persoane care suferd de COVID-19 si/sau de gripa A/gripa B. Acest lucru
inseamna c este posibil s3 aveti inca COVID-19 si/sau gripa A/ gripa B, chiar dac4 testul
este negativ. In plus, puteti repeta testul cu un nou kit de testare. in caz de suspiciune,
repetati testul dupa 1-2 zile, deoarece coronavirusul/virusul gripal nu poate fi detectat
cu precizie in toate fazele unei infectii. Distanta si regulile de igiena trebuie s fie in
continuare respectate. Chiar si cu un rezultat negativ al testului, trebuie respectate
regulile de distanta si de igiend, migratia/calétoriile, participarea la evenimente etc.
trebuie sa urmeze liniile directoare/cerintele locale privind COVID/gripa.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Un rezultat pozitiv inseamna prezenta SARS-CoV-2 /gripa A/ /gripa B. Un rezultat pozitiv
inseamné c3 este foarte probabil s aveti COVID-19 si/sau /gripa. Intrati imediat in
autoizolare in conformitate cu orientdrile locale si contactati imediat medicul de
familie/medicul dumneavoastra sau departamentul local de s@nétate in conformitate

cu instructiunile autoritatilor locale. Rezultatul testului dumneavoastra va fi verificat
printr-un test de confirmare PCR si vi se vor explica pasii urmatori.

E]}] Cititi instructiunile de utilizare W Numadr teste per kit m,l/.m A se depozita intre 4 - 30 de grade celsius
Pentru diagnosticare in vitro Numdr lot ISIN-525H
Reprezentant autorizat g Data expirarii ® A nu se refolosi

@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat “ Producitor T‘ Ase feri de umezeald

#5580, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web:www.alltests.com.cn  Emailinfo@alltests.com.cn

I Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Declaratie:

Informatiile privind producatorul tamponului steril se regasesc pe ambalajul
produsului.

| EC |ReP|
1434 MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10,
48163 Muenster,
Germany

Importator: Advent Life EOOD, Str. Georgi Benskovski 11, Sofia, 1000, Bulgaria
Distribuitor: S.C. Viva Care S.R.L., Pasarani 4, Sector 2, Bucuresti, Romania
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