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COVID-19

ANTIGEN RAPID TEST

Testul rapid Antigen COVID-19 reOpenTest
(UTILIZATI TAMPON NAZAL)

Despre test

Introducere

Boala determinata de coronavirus (SARS-CoV-2), cunoscut si sub
numele de virusul COVID-19, este o boald infectioasa respiratorie acutd.
SARS-CoV-2 este un B-coronavirus, care este un virus de ARN cu sens
pozitiv, nesegmentat. In prezent, este raspandit prin transmiterea de la
om la om prin picéturi sau contact direct, oamenii infectati asimptomatici
pot fi, de asemenea, o sursa infectioasd. Pe baza actualei investigatii
epidemiologice, perioada de incubatie este de 1 pana la 14 de zile, in
mare parte de 3 panala7 dezile. Principalele manifestariinclud febra,
oboseala si tuse uscatd. In cazuri mai rare apar congestia nazald,
rinoree, gat inflamat, mialgie si diaree. Disponibilitatea unui test de
diagnosticare rapida si eficienta din punct de vedere al costurilor este
esentiald pentru a permite cadrelor medicale sa ajute la diagnosticarea
pacientilor si sa previna raspandirea ulterioara a virusului.  Testele de
antigen vor juca un rol critic in lupta impotriva COVID-19.

Intentia de utilizare

Testul rapid Antigen COVID-19 reOpenTest este un test rapid de
diagnostic in vitro pentru detectarea calitativa a antigenului SARS-CoV-
2 (Ag) in probele recoltate cu tampoane nazale de la persoane care
indeplinesc criteriile clinice si/sau epidemiologice de COVID-19. Testul
rapid de antigen COVID-19 reOpenTest este destinat utilizarii ca ajutor
in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2. Produsul poate fi utilizat in
orice mediu de laborator si non-laborator care indeplineste cerintele
specificate in instructiunile de utilizare si reglementarile locale.  Testul
oferd rezultate preliminare ale testului.  Rezultatele negative nu
impiedica infectia cu SARS-CoV-2 si nu pot fi utilizate ca baza unica
pentru tratament sau alte decizii de management. Rezultatele negative
trebuie combinate cu observatiile clinice, istoricul pacientului si
informatiile epidemiologice.  Testul nu este destinat utilizarii ca test de
screening a donatorilor pentru SARS-CoV-2.

Principiu de testare

Testul rapid Antigen COVID-19 reOpenTest contine o bandd cu
membrana, care este acoperita in prealabil cu anticorp anti-SARS-CoV-
2 imobilizat pe linia de testare si anticorp monoclonal anti-IgY de pui pe
linia de control. Doué tipuri de conjugate (IgG uman specific pentru
SARS-CoV-2 AG conjugat cu aur si IgY de pui conjugat cu aur) se
deplaseaza in sus pe membrana cromatografica si reactioneaza cu
anticorpul anti-SARS-CoV-2 si, respectiv, anti-IgY monoclonal murinic
de pui. Pentru un rezultat pozitiv, IgG uman specific antigenului SARS-
CoV-2 conjugat cu aur si anticorpul anti SARS-CoV-2 va forma o linie
de testare in fanta de rezultate. Nici linia de test, nici linia de control nu
sunt vizibile in fereastra de rezultate inainte de a aplica proba
pacientului. Este necesara o linie de control vizibila pentru a indica
faptul ca un rezultat al testului este valid.

Materiale furnizate in fiecare kit
®  Caseta Test cu desicant in plic de folie

®  Solutie tampon in pachet individual de 400 pl
®  Tub de extractie cu capac picurator

®  Tampon exudat

® Instructiuni de utilizare

Materiale necesare, dar nu sunt furnizate
®  Cronometru sau ceas

Controlul calitatii

Teste de control negative si pozitive nu sunt furnizate impreuna cu acest
kit de testare. Cu toate acestea, probe martor pozitive si negative
trebuie testate in conformitate cu bunele practici de laborator pentru a
confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta testului.
Testarea suplimentara poate fi necesara in raport de procedurile sau
reglementarile locale, si/sau nationale sau a organizatiilor de acreditare.
Kitul de control extern SARS-CONV-2 AG poate fi achizitionat separat.
Va rugdm sa contactati reOpenTest sau distribuitorul dvs. pentru
informatii despre achizitionarea acestor controale.

Depozitare si stabilitate

W Depozitati kitul de testare la temperaturé cuprinsa intre 2°C si 30°C
(intre 36°F si 86°F), fara lumina directd a soarelui. Atunci cand
sunt depozitate in frigider, toate componentele kitului trebuie aduse
la temperatura camerei (15-30 °C) timp de cel putin 30 minute
inainte de efectuarea testului. ~ Nu deschideti punga sigilata inainte
ca componentele sa ajunga la temperatura camerei.

B Termenul de valabilitate este de 23 luni, continutul kitului este stabil
péné la data de expirare imprimata pe cutia exterioara si pe plicul cu
test. NU CONGELATI.

W Probele directe cu tampon trebuie testate imediat dupa recoltare.

Avertismente si precautii

1. Numai pentru diagnosticare in vitro. V& rugédm sa o utilizati in
perioada de valabilitate. ~ Nu reutilizati caseta test si componentele
kitului.

2. Prelevarea probelor si interpretarea rezultatelor trebuie facuta doar
de catre personal medico-sanitar calificat.

3. Cititi instructiunile fnainte de a efectua un test.

4. Nu mancati sau fumati in timpul manipuldrii specimenelor.

5. Purtati manusi de protectie in timpul manipuldrii specimenelor si
spalati-va bine pe maini dup& aceea.

6. Evitati stropirea sau generarea de aerosoli din proba si din tampon.

7. Curétati bine lichidele varsate cu un dezinfectant corespunzator.

8. Decontaminati si aruncati toate elementele, kiturile de reactie si
materialele potential contaminate (de exemplu, tamponul, tubul de
extractie, caseta test) intr-un recipient de produse biologice, ca si
cum ar fi deseuri infectioase si dispensati-va de ele conform
reglementarilor locale in vigoare.

9. Nu deschideti plicul de folie inainte de momentul indicat in
instructiuni. Nu utilizati daca plicul din folie de aluminiu deteriorat.

10. Nu amestecati si nu interschimbati esantioane diferite.

11. Nu amestecati solutia tampon din loturi diferite sau din alte produse.

12.Nu depozitati kitul de testare in lumina directa a soarelui.

13.Pentru a evita contaminarea, nu atingeti capul tamponului atunci
céand deschideti blisterul tamponului.

14. Tampoanele sterilizate furnizate in ambalaj trebuie utilizate numai
pentru recoltarea probelor nazale.

15.Pentru a evita contaminarea incrucisata, nu reutilizati tampoanele
sterilizate pentru recoltarea probelor.

16. Nu diluati proba colectata cu nicio alta solutie, cu exceptia solutiei
tampon de extractie furnizate.

17. Solutia tampon contine < 0.1% Proclin300 (conservant), poate fi
toxica daca este ingeratd. Atunci cand sunt eliminate intr-o chiuveta
sau intra in contact cu pielea sau ochii, clétiti cu volum mare de apa.

18. Exista desicant in interiorul pungii din folie de aluminiu.

/\ Nu-IINGERATI.

Procedura de testare
(Va rugam sa urmati ghidul ilustrat de pe verso)
Pregatirea pentru testare

[ Lasati kitul de testare si componentele sale sé ajunga la temperatura
camerei (15°C - 30°C) Tnainte de testare timp de 30 minute.

O Asigurati-va ca kitul de testare contine toate componentele.

O Verificati data de expirare (EXP) a cutiei kitului sau a plicului testului.
Daca data de expirare a trecut, utilizati alt kit.

O Asigurati-va ca plicul din folie este intacta. Nu utilizati testul daca
plicul din folie este vizibil deteriorat.

[ Varugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de a incepe.

Recoltarea probelor

1. Utilizati un tampon dedicat pentru recoltarea probelor.

2. Deschideti blisterul tamponului la capatul tijei Scoateti tamponul, NU
atingeti si nu apasatj pe vérful tamponului, . o

3. Inclinati capul |r]a80| si introduceti usor varful tamponului (de obicei
intre 1,5 cm si 2,5 cm) pand cand se afld complet in nard si
intdmpinati usoara rezistentd.

4. Rotiti varful tamponului in jurul interiorului cavitétii nasului de cel
putin 5 ori sau mai mult timp de 15 secunde pentru a va asigura ca
recoltati o proba buna.

5. Scoateli tamponul si repetati in alta nara. A important sa se
tamponeze ambele parti ale narilor; Este de asteptat un anumit
disconfort — daca apare o durere ascutita, incercati o alta nara.

Extractia probei

1. Asezati tubul de extractie in suportul tubului sau in orificiul preformat
de pe cutie, daca este cazul.

2. Desurubati capacul unui flacon cu solutie tampon pentru a-| deschide,
adaugati tot lichidul (aproximativ 400 l) intr-un tub de extractie.

3. Introduceti tamponul cu proba in tubul de extractie, Rotiti varful

tamponului in solutia tampon din interiorul tubului de extractie,
impingand in peretele tubului de extractie de cel putin 15 ori si apoi
stoarceti tamponul prin strangerea tubului de extractie cu degetele.

4, Rupeti tija tamponului la punctul de intrerupere si inchideti ferm
capacul picurator al tubului de extracgie.A evitati scurgerile de
lichid.

5. Léasati tamponul in tubul de extractie timp de un minut.

Operatii de determinare

6. Rupeti plicul sigilat din folie de-a lungul inciziei si plasati caseta test
pe o suprafatd plata, curata si uscata.

7. Se inverseaza tubul de extractie a probelor, tindnd tubul in pozitie
verticald, se arunca incet 4 picaturi (aproximativ 100 pl) in orificiul ,S”
si se incepe sincronizarea. /\ : Evitati sa faceti bule cand scapati.
Nu turnati niciodata lichidul peste caseta de testare.

8. Se observa rezultatele in 15-20 minute. /\ interpretati
rezultatul dupa 20 minute.

Interpretarea rezultatelor

Pozitiv (+): Apar doua linii rosii. Una se afld in zona de testare (T),

iar celalalta se afld in zona de control al calitatii (C).

/N : Linia T poate fifoarte slaba. ~ Orice linie roz/gri vizibila aici indica
un rezultat pozitiv atunci cand rezultatul este valid.

Negativ (-): Numai o linie rosie apare in zona de control al calitatii (C)

si nu apare nicio linie in zona de testare (T).

Invalid: In zona de control al calitatii (C) nu este afisaté nicio linie rosie.

Aceasta indica faptul ca testul a fost utilizat incorect sau a fost deteriorat.

Caracteristici de performanta

Evaluarea performantei

Pentru a evalua performantele de diagnosticare ale probei de exsudat
nazal, in acest studiu au fost introduse probe pozitive COVID-19 de la
161 de persoane si probe negative COVID-19 de la 230 de persoane.

Rezultatele testului ragid antigen COVID-19 reOpenTest

8 Gripa B Victoria

9 Rhinovirus

10 Adenovirus 3

1 Adenovirus 7

12 EV-A71

13 Mycobacterium tuberculosis
14 Virusul oreionului

15 Coronavirusul uman 229E
16 Coronavirusul uman 0C43
17 Coronavirusul NL63

18 Coronavirusul uman HKU1

1x 108 PFU/mI

1x 106PFU/mI
5x107,5 DICTso/ml
2,8 x 106 DICTso/ml
1x 105 PFU/mI

1 x 108 bacterii/ml
1x 105 PFU/ml

1x 105 PFU/ml

1x 105 PFU/ml

1x 108 PFU/mI

1x 108 PFU/m.

19 Virusul Parainfluenza 1 7,3 x 108 PFU/m.
20 Virusul Parainfluenza 2 1x 108 PFU/mI

21 Virusul Parainfluenza 3 5,8 x 106 PFU/ml
22 Virusul Parainfluenza 4 2,6 x 106 PFU /ml
23 Haemophilus influenzae 5,2 x 108 UFC/ml
24 Streptococcus pyogenes 3,6 x 106 UFC/ml
25 Streptococcus pneumoniae 4,2 x 106 UFC/ml

26 Candida albicans

27 Bordetella pertussis

28 Mycoplasma pneumoniae
29 Chlamydia pneumoniae

1x107 UFC/ml

1 x 104 bacterii/ml
1,2 x 108 UFC/ml
2,3 x 108 UFC/ml

30 Legionella pneumophila 1 x 104 bacterii/ml

Alte potentiale interferente

Urmétoarele substante, care apar in mod natural in probele respiratorii
sau care pot fi introduse artificial in cavitatea nazala sau nazofaringe,
au fost examinate cu testul rapid al casetei antigenului coronavirus in
concentratile enumerate mai jos si clasificate ca neafectand
performanta.

| Nr. | Substants

Metod: PCR Concentratie
4 Rezultat 1 ange uman (EDTA 20% (vIv.
Rezultat  Pozitiv  Negativ Total 2 Mucina 5 mg/ml
3 Fosfat de Oseltamivir 5 mg/ml
re@penTest Pozitiv 157 2 159 7 Ribaviring SmS/mI
- 5 Levofloxacind 5 mg/ml
Negativ 4 228 232 6 Azitromicina 5 mg/ml
Rezultat total 161 230 391 7| Meropenem 5 mgfm
8 Tobramicind 2 mg/ml
0,
Sensibilitate = 97.52% (95% ci = 93.76% - 99.32%) 9 [ Fenilefring 20% (Vv

Specificitate = 99.13% (ci 95% = 96.89% pana la 99.89%)
Precizie = 98.47% (ci 95% = 96.69% - 99.43%)

Limita de detectie

Studiile LDT determina cea mai scazutd concentratie detectabild de
SARS-CoV-2 la care aproximativ 95% din toate probele (cu adevarat
pozitive) replica rezultatul pozitiv. ~ Virusul SARS-CoV-2 inactivat
termic la o concentratie initiald de 4,46x105TCIDso/ml (doza de infectie
a culturii tisulare de 50%) a fost transferat la probe negative si diluat in
serie.  Fiecare dilutie a fost testatd in trei exemplare cu testul rapid
Antigen COVID-19 reOpenTest. Limita de detectare a antigenului
coronavirusului este de 1,16x102TCIDso/ml.

Rezultatele studiului limitei de detectie
Pozitiv
conform
100 %

Numar
Pozitiv/global
90/90

Concentratie

(DICT50/ml)
1,16x10°

Efectul de carlig

In investigatia cu virus SARSCoV-2 inactivat termic, nu s-a constatat
niciun efect de cérlig pana la o concentratie de 4,6x105TCIDso/ml.
Reactivitate incrucisata

Urmatoarele organisme au fost examinate pentru reactivitate
incrucisata. Esantioanele care au fost testate pozitiv pentru
urmatoarele organisme au fost determinate negativ atunci cand au fost
testate cu testul rapid Antigen COVID-19 reOpenTest:

Nr. Reactant Potential Concentratie

1 Virusul sincitial respirator tip A 5,5 x 107 PFU/ml

2 Virusul sincitial respirator tip B 2,8 x 105 DICTso/ml
3 Noul virus gripal AHIN1 2019 1 x 108 PFU/ml

4 Gripa sezonierd AH1N1 1 x 105 PFU/ml

5 Gripa A H3N2 1x 108 PFU/mI

6 Gripa A H5N1 1x 108 PFU/ml

7 Gripa B Yamagata 1 x 108 PFU/ml

10 Oxymetazolind

(

11 0.9% clorurd de sodiu (

12 Un ALKALOL natural, calmant (

13| Beclometazond (

14| Hexadecadrol (
15 Flunisolida 20% (VIV

(

(

(

(

(

16 Triamcinolon

17 Budesonida

18 Mometason

19 Propionat de fluticasona
20 Fluticazond 20% (Vv

Repetabilitate si Reproductibilitate

R%Jetabilitatea si reproductibilitatea testului rapid Antigen COVID-19
reOpenTest a fost stabilitd utilizand tabele de referinta interne care
contin probe negative si o serie pozitive. Nu s-au observat diferente in
interiorul ciclului, intre ciclu, intre loturi, intre locatii si intre zile.

Referinte
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of clinical microbiology 42(42: 1564-1569.

m Smith, A.B., Mock, V., etal. (2003). Rapid detection of influenza A
and B viruses in clinical specimens by Light Cycler real time RT-
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COVID-19
Antigen Rapid Test

Test de diagnostic rapid in vitro pentru determinarea calitativa a antigenelor
specifice SARS-CoV-2 (Ag).

Pregatirea testarii

1. Permiteti kit-ului de testare si componentelor sa
ajunga la temperatura camerei (15°C-30°C) inainte
detestare pentru 30 minute.

2. Deschideti ambalajul si asigurati-va ca aveti
toate componentele kitului.

(D Caseta Test (cu desicant in blister/plic din folie sigilat)

(@ Tub de extractie a probei cu @ Capac picurator
@ Tampon exudat (sigilat in blister)

® Solutie tampon (fiacon cu 400p1)

® ceas sau cronometru necesare (nu sunt incluse
in ambalaj).

Scanati pentru testare si raportare
Suport: http://reopentest.com/ifu

VD

Procedura de Testare

5. Plasati tubul de extractie
intr-un suport sau in orificiul
preformat de pe cutie.

E

6. Detasati prin rotire capacul
flaconului cu solutie tampon si
adaugati tot continutul (aprox.400
pL) in tubul de extractie.

U{c:
ﬂ x1

\E

7. Utilizati tamponul special pentru exsudat pentru colectarea
probelor. Deschideti blisterul tamponului la capatul liber. Scoateti
tamponul.

/\ Nu atingeti si nu apasati capatul pentru colectare al tamponului.

]\

N

B

O&;
or

9 Rotiti tamponul in interiorul fosei
nazale de cel putin 5 ori sau mai mult
de 15 secunde pentru a va asigura de

8. Inclinati capul pe spatesi
introduceti usor varful
tamponului (aproximativ 1.5cm
- 2.5cm) pana cand este

colectarea unei probe bune. Indepartati

1 1 Rupeti tija tamponului in
dreptulrpunctulul de fractura si
plasati ferm capacul picurator.

10 Introduceti tamponul cu
proba in tubul de extractie. Rotiti
tamponul cu proba in lichidul
tampon din tubulde extractie,

| si repetati op
cealalta nara.
/\Este important sa atingeti cu
tamponul ambele fete ale cavitatii
nazale. Este de asteptat un grad
disconfort - in caz de durere intensa
colectati din cealalta nara.

. N in
introdus complet in fosa nazala

si intampina usoara rezistenta.

Lasati tamponul cu proba in
tubul de extractie timp de un

minut.

A
pe

1d pe peretii laterali ai
tubului de cel putin 15 ori si
comprimati-l lateral cu degetele
inainte de a-l extrage afara.

\y

12. Intoarceti tubul cu proba
d tubul vertical si picurati 4

3. Verificati data expirarii (EXP) kit-ului si a plicului
cu caseta test. Daca termenul de valabilitate e
expirat folositi un alt kit.

picaturi (aprox. 100 pL) incet in
godeul "S" al casetei si porniti
cronometrul.

/\Caution: Este important sa
colectati probe din ambele nari. Este

L Lomou0ux
T exevvveam

LOT: XXXXXXX
EXP:YYYY-MM

re@pentest

4. Asigurati-va ca folia de protectie a testului este
intacta. Nu utilizati testul daca plicul este deteriorat
vizibil. Deschideti plicul cu testul si identificati
elementele de la & la @), si plasati testul pe o
suprafata plana, uscata si curata:

(3 4 picaturi de proba in lichid

@ Fanta rezultate de extractie

cI|T
%o
s A A
£ 0
g < (| S
28
[

15 min

@ Godeu Proba

de un usor disconfort; in caz
de durere colectati din celalata nara.

1 3 Mentineti caseta test pentru 15 minute, pe o suprafata
plana si apoi observatir pe p urmatoarelor 5
minute. Rezultatul pozitiv se poate ewdentla lent.

/\ Nu interpretati rezultatul dupa mai mult de 20 minute.

re@pentest
coviD-19

@ew test

Interpretarea rezultatului
testarii Coronavirus
Corona Pozitiv (+) Doua linii rosii sunt

evidentiate. Una este in zona de testare (T) si celalta in
zona de control a calitatii (C).

/A Atentie: Linia T poate fi foarte palida. Orice nuanta de
roz sau gri vizibila in aceasta zona indica un rezultat
pozitiv atunci cand testul este validat.

C C C
T T T

Este foarte posibil ca un pacient sa aiba COVID-19 si de aceea
este important sa se afle in ingrijirea unui furnizor de servicii
medicale. Este foarte probabil ca unui pacient pozitiv sa i se
solicite autoizolarea la domiciliu pentru a preveni raspandirea
virusului si altora. Este improbabil ca acest test sa furnizeze in
mod eronat un rezultat pozitiv (rezultat fals pozitiv). Contactati
furnizorul de servicii medicale pentru a determina cea mai buna
conduita medicala pentru un pacient pe baza rezultatului
testarii impreuna cu istoricul medical si simptomele pe care le
prezinta pacientul.

Corona Negativ ( ): Doar o linie rosie apare in
zona de control(C) a testului si nicio linie nu apare in zona
de testare (T).

C

T

Un rezultat negativ inseamna ca virusul ce determina
COVID-19 nu a fost depistat in proba. Daca un pacient este
testat in timp ce prezinta simptome, un test negativ inseamna
de obicei ca afectiunea curenta a sa nu a fost determinata de
COVID-19. Totusi, exista posibilitatea ca acest test sa furnizeze
rezultate fals negatlve pentru anumiti pacienti cu COVID-19.
Aceasta inseamna ca pacientul poate sa prezinte COVID-19
chiar si in cazul unui test negativ. In aceasta situatie, furnizorul
de servicii medicale trebuie sa coroboreze rezultatul testului cu
celelalte aspecte ale istoricului pauentulw(?recum simptome
sau posibila expunere pentru a decide modul de ingrijire a
pacientului. Este importanta colaborarea cu furnizorul de
servicii medicale pentru a ajuta pacientul sa inteleaga urmatorii
pasi recomandati.

Invalid: Nicio linie rosie nu se evidentiaza in zona de
control a calitatii (C). Aceasta inseamna ca ceva nu a
functionat corect in timpul testarii. In cazul unui test invalid
va fi necesara reluarea procedurii de testare sau de un
consult medical de specialitate.

Tratarea deseurilor

Dupa finalizarea testarii plasati
testul in punga speciala si
aruncati toate elementele kitului
la deseuri.
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Uniunea Europea

- COVG1OC 1 Test/Kit
COVG10X: 5 Teste/Kit re@penTest
COVG10S: 25 Teste/Kit

Importator si distribuitor:

MONTANA MED SRL )

Al. Tincani, 3A, BL.823, S6,
Bucuresti, Romania. Montana Me
office@montanamed.ro,
Tel: (+40)729600073 | www.farma-mall.ro
Versiune: R02021J125200260
Ultima modificare: 2021-09-01

Manufactured for:
Hangzhou Fenhe Technology Co., Ltd.
Add: Room 312, Bldg 1-1, No.560, Yueming Road, Xixing Street,
Binjiang District, Hangzhou 310052, Chin. Tel: +86-15381046233
Manufactured by:
Zheliang Anji Salanfu Biotech Co., Lid,

2nd Floor, No 3 Factory, No 489 WenYun Road, TangPu Industrial

gark Dipu Subdistrict, Anji County, HuZhou City, ZheJiang Province,

Tel / Fax: +86-0571-87763175

Brand-New Trading Gmb
m d: Mondseestralie 28/6, 5310 Tiefgraben, Osterreich,
Adsiria Tol 436763500750
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