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3. Efect cérlig (prozona)

[]

Nu s-a observat niciun efect carlig (prozona) la testarea cu o concentratie de pana la 2,0x1059 TCIDso/ml virus SARS-CoV-2 inactivat prin caldura.

4. Reactivitate incrucisata

Adenovirus 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ

Virus gripal A 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ

Virus gripal B 1,0%1059 TCIDso/ml Negativ
Virus paragripal uman 2 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ
Metapneumovirus uman 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ
Coronavirus uman OC43 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ
Coronavirus uman 229 1,0x1050 TCIDso/ml Negativ
Bordetella parapertussis 1,0x1080 celule/ml Negativ
Rinovirus 1,0x1060 celule/ml Negativ

Virus paragripal 1,0x1080 celule/ml Negativ
Virus sincitial respirator 1,0x1060 celule/ml Negativ
Virus varicelo-zosterian 1,0x1080 celule/ml Negativ
Streptococcus pneumoniae 1,0x1082 celule/ml Negativ
Mycoplasma pneumoniae 1,0x1080 celule/ml Negativ

5. Studii privind substante de interferenta endogene/exo

gene

Ingredient activ

Prospect L]

Pastile de supt pentru dureri de gat Benzocaina, mentol 0,15% wiv
Spray nazal homeopat eliberat fara prescriptie medicala 1 Benflin 10% viv
Spray nazal homeopat eliberat fara prescriptie medicala 2 Hidroximetazolina 10% viv
Spray nazal homeopat eliberat fara prescriptie medicald 3 Clorura de sodiu 10% viv
Antibacterian sistemic Tobramicina 0,0005% wiv
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(| Kit test antigen COVID-19

Versiunea nr] 0003 (Exclusiv pentru utilizarea de catre cadre medicale)

[Data publicarii] 9.11.2020
[Specificatii referitoare la ambalaj]
1 test/kit, 20 teste/kit.

[Utilizare preconizata]

Kitul test antigen COVID-19 este utilizat pentru detectarea calitativa a proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in probe de tampon cu exudat nazofaringian sau nazal
uman si este conceput pentru a ajuta la diagnosticarea COVID-19.

[REZUMAT $I EXPLICATIE] R X

Noul coronavirus apartine genului beta. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acutd. In general, oamenii sunt susceptibili. In prezent, pacientii infectati cu noul
coronavirus sunt principala sursa de infectie; persoanele infectate asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa de infectie. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale,
perioada de incubatie este cuprinsa intre 1 si 14 zile, in majoritatea cazurilor fiind cuprinsa intre 3 si 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala si tuse uscata.
Mai rar se intélnesc congestie nazald, rinoree, dureri de gét, mialgie si diaree.

[Principiu]

Acest kit se bazeaza pe principiul testului imunologic cu flux lateral cu aur coloidal si detecteaza proteina nucleocapsidei din SARS-CoV-2 in probe prin metodologia
imuno-sandwich. Cand proba este adaugata in godeul pentru proba, proteina nucleocapsidei din proba reactioneaza cu anticorpul marcat cu aur si formeaza un complex
imun, care va difuza pe membrana din nitroceluloza. Cand complexul imun atinge banda de test, va reactiona cu anticorpul COVID-19 cu care membrana din
nitroceluloza este acoperita in prealabil, se va fixa pe banda de test si va genera culoare, ceea ce indica un rezultat pozitiv. Cand restul complexului imun ajunge la banda
de control, acesta va reactiona cu anticorpul din banda de control cu care membrana din nitroceluloza este acoperité in prealabil, se va fixa pe banda de control si va
genera culoare.

[COMPONENTE FURNIZATE IMPREUNA CU KITUL]

1 test/kit 20 teste/kit

COMPONENTA
Caseta de testare 1 Ambalaj individual 20 Ambalaj individual
Tampon pentru recoltare proba 1 neen 21 21 in fiecare plic
Solutie tampon pentru lizé 1 0,6 ml in fiecare flacon 21 0,6 ml in fiecare flacon
Dop cu aplicator cu capac de protectie 1 e 21 21 in fiecare plic
Prospect 1 exemplar e 1exemplar | -

Nota: Este necesar un cronometru, insd acesta nu este furnizat. Diversele componente provenite din loturi de reactivi diferite nu pot fi utilizate interschimbabil,
pentru a evita rezultatele false.

[Avertismente si masuri de precautie]
1. Acest kit este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.
2. Acest kit este exclusiv pentru utilizarea de catre cadre medicale.
3. Nu utilizati casete deteriorate, cu eticheta ilizibila sau expirate.
4. Probele cu rezultate nevalide trebuie retestate.
5. Caseta este destinata pentru o singura utilizare. Casetele utilizate si probele trebuie manevrate ca materiale cu potential de risc biologic.
6. Nu ingerati desicantul din plic.
7. Nu reutilizati caseta de testare utilizata, solutia tampon pentru liza utilizata, aplicatorul utilizat si tamponul pentru recoltarea de probe utilizat.

[Pastrarea kitului si perioada de valabilitate a produsului]
A se pastra la temperatura camerei (2-30 °C sau 35,6-86 °F) intr-un loc uscat si ferit de lumind. A se evita lumina solara directa.
Perioada de valabilitate 18 luni (de la data fabricatiei pana la data expirarii).
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[CERINTE PENTRU PROBA]
1. Se poate testa doar tampon nazofaringian sau nazal sau mediu de transport viral neinactivat.
2. Se prefera mediu de transport viral incolor.
3. Probele contaminate nu trebuie utilizate.
4. Testati probele imediat dupa recoltare, pentru performanta optima a testului.
5. Stabilitatea tamponului nazofaringian sau nazal sau a mediului de transport viral:

Temperatura de péstrare Perioada de valabilitate

2-8°C 4 ore
15-25°C 1ore
6. Probele trebuie testate in decurs de 1 ora la temperatura camerei (15-25 °C) sau 4 ore la 2-8 °C dupa recoltare.
7. Nu congelati probele.
8. Colectarea, manipularea, pastrarea sau transportul inadecvat al probelor poate genera rezultate false.
[Procedura de testare]

Atentie: Va rugam sa cititi cu atentie prospectul kitului. Tampon nazofaringian sau nazal
1. Recoltati cu tamponul exudat nazal sau nazofaringian de la pacient in conformitate cu procedura de operare standard
2. Perforati cu varful dopului cu aplicator membrana de sigilare a flaconului cu solutie tampon pentru liza.
3. Scoateti dopul cu aplicator din flaconul cu solutie tampon pentru liza si asezati-l pe bancul de lucru, cu capacul de protectie orientat in jos.
Aveti grija sa nu atingeti varful aplicatorului, pentru a evita contaminarea.
4. Introduceti tamponul cu exudat in flaconul cu solutie tampon pentru liza. Strangeti tubul si rotiti tamponul cu exudat de 5 ori.
5. Continuati sa strangeti flaconul si scoateti tamponul cu exudat. Asigurati-va ca tot lichidul din tamponul cu exudat este indepartat.
6. Puneti la loc pe flacon dopul cu aplicator, cu capacul de protectie orientat in sus. Amestecati flaconul, agitandu-I cu grija de 10 ori. Lasati-l in repaus 1 minut.
7. Scoateti capacul de protectie. strangeti flaconul si aruncati primele doud picaturi de proba prelucrata.
8 Adéugati in godeul pentru probd, in directie verticald, trei picaturi de proba prelucrata, apoi asteptati 15 minute.

9. Cititi imediat rezultatul testului; acesta va fi nevalid dupa 30 de minute.

De 5 ori

De 10 ori 1 min

- - - - - -
-
e G

Mediu de transport viral (neinactivat)

. Amestecati proba primita in mediul de transport viral (VTM), prin turbionare, timp de 5 secunde.

2. Perforati cu varful dopului cu aplicator membrana de sigilare a flaconului cu solutie tampon pentru liza.

3. Scoateti dopul cu aplicator din flaconul cu solutie tampon pentru liza si asezati-l pe bancul de lucru, cu capacul de protectie orientat in jos. Aveti grija
sa nu atingeti varful aplicatorului, pentru a evita contaminarea.

. Adaugati 600 pl VTM cu proba in flaconul cu solutie tampon pentru lizé. Alternativ, utilizatorii pot reduce volumul de VTM cu proba la un minim de
2100 pl in functie de situatia reald si il pot dilua cu solutie tampon pentru liza in raport de 1:1.

. Puneti la loc pe flacon dopul cu aplicator, cu capacul de protectie orientat in sus. Amestecati flaconul, agitandu-I cu grija de 10 ori.
Lasati-l in repaus 1 minut.

. Scoateti capacul de protectie. Strangeti tubul si aruncati primele doua picéturi de proba prelucrata.

. Adéugati in godeul pentru proba, in directie verticala, trei picaturi de proba prelucrata, apoi asteptati 15 minute.

. Cititi imediat rezultatul testului; acesta va fi nevalid dupa 30 de minute.

Nota: Avand in vedere diversele marci de VTM din diferite tari, sugeram clientilor nostri s& ne trimita instructiunile si compozitia VTM. Putem verifica
compozitia VTM pe care il utilizati; reco mandam clientilor nostri sa testeze caseta direct, fara diluare. Probele pastrate in PBS sau UTM pot fi, de
asemenea, 0 optiune mai buna.
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Atentie: inainte de utilizare, pastrati caseta kitului test antigen WESAIL COVID-19 in plicul sigilat. Caseta trebuie utilizata in
decurs de 30 de minute de la deschiderea plicului. Daca temperatura este mai mare de 30 °C sau in conditii de umiditate ridicata,
aceasta trebuie utilizata imediat dupa deschiderea plicului.

[Eliminarea]

Eliminarea materialelor cu pericol biologic trebuie s respecte practicile institutiei dvs. Eliminati toate materialele intr-o maniera sigura si acceptabila si in
conformitate cu toate reglementérile federale, de stat si locale.

[Interpretarea rezultatului]
Pozitiv: apar benzi colorate atat la banda de test (T), cét si la banda de control (C).
Negativ: apare banda colorata numai la banda de control (C).
Nevalid: nu apare banda colorata vizibila la banda de control. Este posibil ca procedurile de testare sa nu fi fost urmate corect sau caseta sa fie deteriorata.
Se recomanda retestarea probei.
Nota: Intensitatea culorii benzii de test (T) POATE varia in functie de concentratia de antigen din proba. Cu cat este mai mica concentratia, cu atat este mai
mica intensitatea. Determinarea unui rezultat pozitiv trebuie sé se bazeze pe prezenta benzii de test (T) si a benzii de control (C), chiar daca banda de test

(T) are intensitate mai mica decat banda de control (C).
C| C C|
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Pozitiv Negativ Nevalid Nevalid

[LIMITARI ALE PROCEDURII]
1. Rezultatele de testare furnizate de acest produs au doar scopul de a ajuta la diagnosticare si nu pot fi utilizate ca baza unicé pentru confirmarea sau
excluderea diagnosticului. in vederea diagnosticarii, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna in combinatie cu examenul clinic, anamneza si alte date de
laborator.
2. Acest produs este utilizat numai pentru detectarea calitativd a proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in tamponul cu exudat nazofaringian sau nazal
uman, nu pentru detectarea cantitativa.
3. Acest produs este destinat doar testului de screening initial. Diagnosticul bolii trebuie stabilit in coroborare cu observatiile clinice, anamneza pacientului,
informatiile epidemiologice si alte dovezi de laborator.
4. Sub rezerva limitarilor metodologiei de testare, rezultatele discutabile trebuie verificate cu alte metodologii de testare.

[Caracteristici de performanta]
1 LIMITADE DETECTIE (LOD)

LOD: 8,0x1020TCIDso/ml
LOD a fost determinata ca fiind concentratia cea mai micé de virus care a fost detectata in 295% din cazuri
(respectiv concentratia la care cel putin 19 din 20 replicate au avut rezultate de testare pozitive).

Titru SARS-CoV-2 in solutia mama 1,6 x 1050 TCIDso/ml

Dilutie 10x 100x 200 400% 800x
Concentratie in dilutia testata (TCIDso/ml) 16x1040 1,6x1030 8,0x1020 4,0x1020 2,0x1020
TCIDso/ml TCIDso/ml TCIDso/ml TCIDso/ml TCIDso/ml
Numérul de replicate pozitive/total 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 35% (7/20) 0% (0/20)
20 replicate
LOD 8,0 x 1020 TCIDso/ml

2 Rata de concordanta rezultate pozitive si negative

m
Kit test antigen COVID-19
_ portve | Negatve | T |
Pozitive 45 | 4 49
Negative 5 496 501
Total 50 500 550
Sensibilitate 90,0%(45/50)
Specificitate 99,2%(496/500)
Procent de concordanta globala 98,4%(541/550)
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