Caseta de test antigen rapid pentru
depistarea noului Coronavirus (SARS-
Cov-2) (tampon)

Continutul pachetului
UN TEST RAPID PENTRU DETECTAREA CALITATIVA A NOILOR ANTIGENI CORONAVIRUS iN
TAMPONUL NASOFARINGEAL $| TAMPONUL OROFARINGEAL
Numai pentru uz profesional pentru diagnostic in vitro.

UTILIZAREA AVUTA iN VEDERE

Caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) este un test de diagnostic
in vitro pentru detectarea calitativa a antigenilor noului coronavirus in tampon nazofaringian si tampon orofaringian,
utilizand metoda imunocromatografica rapida. Identificarea se bazeaza pe anticorpii monoclonali specifici pentru noul
antigen al coronvirusului. Acesta va furniza informatii medicilor din clinici pentru ca acestia s& poatd prescrie
medicamente adecvate de la caz la caz.

REZUMAT

COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta. Oamenii sunt, in general, susceptibile de a contracta aceasta

boala. Tn prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinté principala sursa de infectie; persoanele infectate

asimptomatic pot fi, de asemenea, o sursa de infectie. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de

incubatie este de 1 pana la 14 zile, in mare parte de 3 pana la 7 zile. Principalele manifestéri includ febra, oboseala

si tuse uscata. Congestia nazala, secretia nasului, durerea in gat, mialgia si diareea se regésesc in cateva cazuri
rintre simptome.

Caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) este un test de membrana
imunocromatografica care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte sensibili la noul coronavirus.

Dispozitivul de testare este compus din urmatoarele trei parti, si anume, tamponul de proba, tamponul de reactiv si
membrana de reactie. intreaga banda este fixata in interiorul unui dispozitiv din plastic. Membrana reactiva contine
aur coloidal conjugat cu anticorpii monoclonali impotriva noului coronavirus; membrana de reactie contine anticorpii
secundari pentru noul coronavirus si anticorpii policlonali impotriva globulinei de soarece, care sunt pre-imobilizate
pe membrana.

Cand esantionul este adaugat in fereastra esantionului, elementele conjugate uscate in tamponul de reactiv sunt
dizolvate si migreaza impreuna cu esantionul. Daca noul coronavirus este prezent in proba, un complex format intre
conjugatul anti-noul coronavirus si virusul va fi prins de anti-noul coronavirus specific monoclonal acoperit in regiunea
T.

Indiferent daca proba contine virusul sau nu, solutia continua s& migreze pentru a intalni un alt reactiv (un anticorp

IiG anti-soarece) care Ieaia elementele con uiate ramase iroducénd astfel o linie rosie ie reilunea C.

Membrana reactiva contine aur coloidal conjugat cu anticorpii monoclonali impotriva noului coronavirus; membrana
de reactie contine anticorpii secundari pentru noul coronavirus si anticorpii policlonali impotriva globulinei de soarece,

care sunt ire-imobilizate ie membrana.

* Doar pentru diagnostic in vitro.

* A nu se utiliza dupa data de expirare.

* Asigurati-va c3 folia care contine dispozitivul de testare nu este deteriorats inainte de deschidere pentru utilizare.
* Efectuati testul la temperatura camerei de la 15 la 30°C.

«Purtati manusi cand manipulati probele, evitati s& atingeti membrana reactivului si fereastra probei.

* Toate probele si accesoriile utilizate trebuie tratate ca purtitoare de agenti infectiosi si aruncate in conformitate
cu reglementérile locale.

* Evitati utilizarea probelor care contin urme de singe.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Péstrati caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) la temperatura
camerei sau la frigider (2-30°C). Nu congelati. Toti reactivii sunt stabili pana la datele de expirare marcate pe

ambalajul exterior si pe flaconul tampon.
PRELEVAREA $I PREGATIREA SPECIMENELOR

1. Prelevarea probelor:

Este aplicabil pentru diagnosticul noului coronavirus din

probele de tampon nazofaringian. Utilizati probe proaspat ~
prelevate pentru performante optime de testare. Prelevarea
inadecvatd a probelor sau manipularea necorespunzatoare a

probelor poate produce un rezultat fals negativ.

Pentru tamponul nazofaringian, introduceti complet tamponul st
tamponati de mai multe ori pentru a preleva celulele epidermice alC 11 iucuoura.

Pentru tamponul orofaringian introduceti complet tamponul sterilizat furnizat in acest kit in faringele posterior,
amigdale si alte zone inflamate. Evitati sa atingeti limba, obrajii si dintii cu tamponul.

Se recomanda prelevarea probei din zona nasofaringiana pentru rezultate mai precise.

2. Pregitirea specimenului de testare:

1) Scoateti 1 sticld de tampon de extractie a probelor, scoateti capacul sticlei, adaugati tot tamponul de extractie in
tubul de extractie furnizat in acest kit si puneti-l pe suportul tubului.

2) Tamponare nazofaringiana si orofaringiana

Introduceti tamponul in tubul de extractie care contine tampon de extractie a probelor. Rotiti tamponul in interiorul
tubului utilizdnd o miscare circulard pentru a rula partea laterald a tubului de extractie, astfel incat lichidul sa fie
exprimat si reabsorbit din tampon, indepartati tamponul. Solutia extrasa va fi utilizata ca proba de testare.

MATERIALE

Materiale furnizate

e Dispozitiv de testare e Tampon sterilizat e Tub de extractie

e Continutul pachetului e Duza cu filtru

e Suporttub (Cutie de testare SARS-Cov-2)

e Tampon de extragere a probelor

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Temporizator

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

Lasati testul, specimenul, tamponul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei (15-30°C) inainte
de testare.

1. Scoateti dispozitivul de testare din punga de folie sigilata si utilizati-l cat mai curand posibil. Asezati
dispozitivul de testare pe o suprafata curat si plana. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daci testul se efectueaza
imediat dupi deschiderea pungii din folie.

2. Desurubati intregul capac al tubului de prelevare a probelor,

3. Scoateti 1 sticla de tampon de extractie a probei, scoateti capacul sticlei, adiugati tot tamponul de extractie in
tubul de extractie.

4.Puneti specimenul de tampon sterilizat in tamponul de extractie a probei. Rotiti tamponul timp de aproximativ 10
secunde in timp ce apasati capul pe interiorul tubului pentru a elibera antigenul in tampon.

5.Indepartati tamponul sterilizat strangand in acelasi timp capul tamponului sterilizat in interiorul tamponului scotandu-
| pentru a extrage cat mai mult lichid posibil din tampon. Aruncati tamponul sterilizat in conformitate cu protocolul dvs.
de eliminare a deseurilor cu risc biologic.

6. Tnsurubati si strangeti capacul pe tubul de prelevare a probelor, apoi agitati puternic tubul de prelevare a probelor
pentru a amesteca proba si tamponul de extractie a probei. Vezi ilustratia 4.

7 .Ad&ugati 3 picaturi de solutie (aprox. 80ul) in proba si apoi porniti cronometrul. Cititi rezultatul la 10~20 de minute.
Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(V& rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV: Apar doua linii rosii. O linie rosie apare in regiunea de control (C) si o linie rosie in regiunea de testare (T).
Nuanta culorii poate varia, dar trebuie considerata pozitiva ori de cate ori existé chiar si o linie slaba.
NEGATIV: O singura linie rosie apare in regiunea de control (C) si nicio linie in regiunea de testare (T). Rezultatul
negativ indica faptul ca nu exista particule ale noului coronavirus in proba sau numarul de particule virale este sub
intervalul detectabil.

INVALID: Nu apare nicio linie rosie in regiunea de control (C). Testul nu este valid chiar daca exista o linie pe
regiunea de testare (T). Volumul insuficient al esantionului sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile
motive pentru nefunctionarea liniei de control. Revizuiti procedura de testare si repetati testul folosind un nou
dispozitiv de testare. Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul
local.

LIMITARI

* Caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) este un test de
screening in faza acutd pentru detectarea calitativd. Proba prelevata poate contine concentratie de antigen sub
pragul de sensibilitate al reactivului, astfel incat un rezultat negativ al testului nu exclude infectia cu noul coronavirus.
* Caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) detecteazi un nou
antigen coronavirus viabil si neviabil. Performanta testului depinde de incércarea antigenului din proba si poate sa nu
se coreleze cu cultura celulars efectuats pe aceeasi probi. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti agenti
patogeni s fie prezenti, prin urmare, rezultatele trebuie comparate cu toate celelalte informatii clinice si de laborator
disponibile pentru a stabili un diagnostic precis.

* Un rezultat negativ al testului poate apirea daci nivelul de antigen extras intr-un specimen este sub sensibilitatea

testului sau dacé se obtine un specimen de calitate slaba

Performanta testului nu a fost stabilitd pentru monitorizarea tratamentului antiviral al noului
coronavirus.

« Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud co-infectiile cu alti agenti patogeni.

» Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite sa stabileasca prezenta altor infectii cu
coronavirus, cu exceptia SARS-Cov-2.

« Copiii au tendinta de a transmite virusul pentru perioade mai lungi de timp decat adultii, ceea

ce poate duce la diferente de sensibilitate intre adulti si copii.

« Un rezultat negativ poate aparea in cazul in care concentratia de antigen intr-un specimen este
sub limita de detectie a testului sau dacd specimenul a fost prelevat sau transportat
necorespunzator, prin urmare un rezultat negativ al testului nu eliming posibilitatea infectiei cu
SARS-Cov-2 si trebuie confirmat prin cultura virald sau PCR..

CARACTERISTICI DE PERFORMAN
Evaluare clinica

Evaluarea clinica a fost efectuatd pentru a compara rezultatele obtinute prin Caseta de test
antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon) si PCR.

Rezultatele au fost rezumate mai jos:

Tabel: Caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2)
M(é?gc“gon) vs. PCR Kit de testare a
acidului nucleic 2019-

Rezultate totale

Antigenul Noului Casets de | Rezultate Negative

coronavirus (SARS-Cov-2) Pozitive 56 0 56
Negative | 6 200 206

Rezultate totale 62 200 262

Sensibilitate clinica = 56/62 = 90,32% (IC 95%* 75,51% pana
la 92,77%) Specificitate clinica = 200/200 > 99,9% (IC 95%*
97,73% pana la 100%)
Precizie: (56+200)/(56+0+6+200)* 100% = 97,71% (IC 95%* 94,98% pana la 99,06%)
*Interval de incredere

Limita de detectare

(LoD)

2019-nCoV tulpina testats Produs Realy Tech
Stoc 2019-nCoV concentratie 1 X 106 TCIDso/mL
Dilutie 1/100 1/200 1400

Concentratia in dilutie testats (TCID50/ml) [1X104 5X103 R.5X 103
Interval de incredere la 20 de replici aproape de |100(20/20) [100(20/20

ere 00(20/20)
valoarea de referinta )
Limita de detectie (LoD) per tulpina de virus

[1/800 1/160
0

[1.25%10; [6.25x10
[05(19/20) [10(2/20)

1,25 X 103 TCIDso/mL

Reactie incrucisata
Rezultatele testului sunt sub concentratia corespunzatoare a substantelor din tabelul de mai jos,
ceea ce nu are niciun efect asupra rezultatelor negative si pozitive ale testului acestui reactiv si
nu exista nicio reactie incrucisata

Virus/bacterii/parazit Tulpina Concentratie
MERS-coronavirus N/A 72 pug/mL
Tip 1 1,5 x 106 TCIDso/mL
Tip 3 7,5 x 106 TCIDso/mL
Tip 5 4,5 x 106TCIDso/mL
Tip7 1,0 x 106 TCIDso/mL
Adenovirus Tip 8 1,0 x 106 TCIDso/mL
Tip 11 2,5 x 106 TCIDso/mL
Tip 18 2,5 x 106 TCIDso/mL
Tip 23 B0 10sTCID_JmL
Tip 55 1,5 x 106TCIDso/mL

H1N1 Denver
H1N1 WS/33

3,0 x 108 TCIDso/mL
2,0 x 108TCIDso/mL

Gripa tip A H1N1 A/Mal/302/54 1,5 x 108TCIDso/mL
H1N1 New Caledonia 7,6 x 10sTCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 46X 10TCID_/mL
Nevada/03/2011 1,5 x 108 TCIDso/mL
Gripa tip B B/Lee/40 8,5 x 108TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 4,0 x 10sTCIDso/mL
Virus respirator sincitial N/A 2,5 x 106 TCIDso/mL

1 x10s PFU/mL
1 x10s PFU/mL
82A3105 1x 105 PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1,5 x 106 TCIDso/mL
K 1 x 10sPFU/mL

Bloomington-2
Los Angeles-1

Legionella pneumophila

Erdman 1 x 10sPFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10sPFU/mL
CDC1551 1 x 10sPFU/mL

H37Rv 1 x 10sPFU/mL
4752-98 [Maryland (D1)6B-17]| 1 x 10sPFU/mL
178 [Polonia 23F-16] 1 x 10sPFU/mL
262 [CIP 104340] 1 x 10sPFU/mL

Pneumonie cu streptococ




Slovakia 14-10 [29055] 1 x 105PFU/mL
. Typing strain T1 1 x 105PFU/mI
Streptococ pirogen ['\3{3891 1841, SF 130]
Mutant 22 1 x 105PFU/mI
. FHstrainofEatonAgent 1 x 105PFU/mI
Mycoplasma pneumoniae [NCTC10119]
36M129-B7 1 x 105PFU/ml
229E 1,5 x106TCID /ml 50
. 0C43 1,5 x106TCID /ml 50
Coronavirus
NL63 1,5x 106TCID /ml 50
HKU1 1,5 x 106TCID /ml 50
Etapneumovirus uman 1,5 x 106TCID /ml 50
(hMPV) 3 Tip B1 Peru2-2002
Metapneumovirus uman 1,5x 106TCID /ml 50
(hMPV) 16 tip A1 IA10-2003
Tip 1 1,5 x 106 TCID50/ml
Virusul gripal parainic Tip 2 1,5 x 106TCID50/ml
Tip 3 1,5 x 106 TCID50/ml
Tip 4A 1,5 x 106 TCID50/ml

Reactia substantelor care interfereaza
Atunci cand a fost testat folosind caseta de test antigen rapid pentru depistarea noului
Coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon), nu a existat nicio interferenta intre reactivii dispozitivului si
substantele posibile de interferentd enumerate in tabelul de mai jos, care ar crea rezultate fals
ozitive sau negative pentru antingenul SARS-Cov -2.

ISubstanta IConcentratie Substanta IConcentratie
Mucin 100pg/mL IAcid acetilsalicilic 3,0 mM
ISange total 5%0  (v/v) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Sinefrina (Fenilefrind) 5%(V/v) [Tobramicina 10pg/mL
IAfrin spray nazal (oximetazolind)  [5%(v/v) [Eritromicina BOuM
ISpray nazal salin 5%(v/v) Ciprofloxacina 5O0uM
Homeopat 5%(v/v) Ceftriaxona 110mg/mL
ICromoglicat de sodiu 10 mg/mL Meropenem B,7pg/mL
Clorhidrat de olopatadina 10 mg/mL [Tobramicina 100pg/mL
IZanamivir 5 mg/mL Clorhidrat de histamina 100pg/mL
(Oseltamivir 10 mg/mL [Peramivir 1mmol/mL
IArtemeter-lumefantrina 50uM Flunisolid 100pg/mL
Hiclat de doxiciclina 50uM Budesonida 0,64nmol/ L
IChinina 150uM Fluticazona 0,3ng/mL
Lamivudina 1 mg/mL lLopinavir 6ug/mL
Ribavirind 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417,8ng/mL
IAcetaminofen 150uM ISpélare nazald umana IN/A
SIMBOLURI
Simbol inteles Simbol inteles

Dispozitiv medical de
diagnostic in vitro

Temperatura limita
de depozitare
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