C€ Set de testare rapida antigen C€
SARS-CoV-2 (Salivi)

Instructiuni de utilizare
PENTRU UTILIZAREA iN CADRUL DIAGNOSTICARII IN
VITRO
Aceste instructiuni de utilizare (IDU) trebuie citite cu atentie inainte de utilizare. Este
obligatorie respectarea cu atentie a instructiunilor de utilizare. Fiabilitatea rezultatelor
analizei nu poate fi garantata in cazul in care existd abateri de la instructiunile de utilizare.

SPECIFICATII PRIVIND AMBALAJUL

1 test/set, 2 teste/set, 5 teste/set, 10 teste/set ,25 teste/set, 50 teste/set

Acest set de testare rapidd a antigenului SARS-CoV-2 este utilizat numai pentru detectarea
calitativa rapida in vitro a proteinei nucleocapside (proteina N) din antigenul SARS-CoV-2
din saliva umana.

verificarii in timp real de cdtre per Iul medical profesioni.

PRINCIPIUL TESTULUI

Acest set este 0 imuno-analiza de tip sandwich cu anticorpi dubli imbunatatit cu aur coloidal
pentru detectarea calitativa a proteinei nucleocapside din antigenul SARS-CoV-2. Atunci
cand proba care contine antigenul SARS-CoV-2 este adaugata la cardul de testare, aceasta
va reactiona cu anticorpul monoclonal anti-SARS-CoV-2 marcat cu aur coloidal pentru a
forma un complex. Atunci cand complexul migreazd de-a lungul membranei de
nitroceluloza, acesta va fi capturat de un alt anticorp monoclonal anti-SARS-CoV-2 acoperit
de linia de testare (T) de pe membrana de nitroceluloza si va aparea o linie violet. Absenta

& Acest test este destinat exclusiv laboratoarelor clinice, institutiilor medicale sau

acestei linii colorate in linia de testare sugereaza un rezultat negativ.
in linia de control apare intotdeauna o linie violet, indiferent daci esantionul contine sau nu
SARS-CoV-2.
REACTIVI SI MATERIALE CONSUMABILE
1. Componente principale:

Componenti | Cardul de Solutle.de Tubsi | Colector
) > extractie a . . .| Manual
Specificatii test - picurator |de salivi
probei

1test/set: 1 500puL*1 1 1 1

2 teste / set : 2 500pL*2 2 2 1

5 teste / set : 5 500pL*5 5 5 1

10 teste / set : 10 500puL*10 10 10 1

25 teste / set : 25 500uL*25 25 25 1

50 teste / set : 50 500uL*50 50 50 1

2. Principalele ingrediente ale cardului de testare

Acoperit Tn regiunea de test pe membrana NC (de
membrana de nitroceluloza)

|Anticorp policlonal IgY de capra | Acoperit in regiunea de control pe membrana NC (de

lanti-pui membrana de nitroceluloza)

IAnticorp SARS-CoV-2, IgY de pui,

lconjugat cu aur coloidal

|Alte suporturi pentru dispozitive de

testare

3. Principalele ingrediente ale solutiei de extractie a probei

- Agent tensioactiv, conservant si solutie tampon Tris-HCI

Noti: Componentele din diferite loturi ale kitului nu pot fi amestecate.

4. Materiale necesare dar nefurnizate

* Cronometru

DEPOZITARE SI STABILITATE:

lAnticorp SARS-CoV-2

Acoperit in tamponul conjugat

1. Seturile vor fi depozitate la o temperatura intre 2°C ~30°C ntr-un loc ricoros, intunecat si
uscat, valabil in functie de data de expirare. Nu se recomandd depozitarea truselor la
temperaturi de sub 2°C, iar produsele expirate NU se vor utiliza.

2. Cardul de testare trebuie sa fie in punga din folie de aluminiu inainte de deschidere si
utilizat in termen de 1 ord in mediul specificat (temperatura de  2°C~35°C, umiditate de
40%~60%) dupa deschidere.

3. Tamponul trebuie utilizat imediat dupa ce a fost pus in picurator.

4. Data de fabricare si data expirdrii: marcate pe eticheta.

RECOLTAREA ESANTIONULUI SI CERINT

Noti: Probele se mentin stabile in decurs de 1 ora de la recoltare si se recomanda ca proba

sa fie testatd imediat dupa recoltare pentru o performantd optima a testului. Specimenele NU

trebuie inactivate.

1. Nu mancati, nu beti si nu fumati cu 30 de minute inainte de a colecta saliva.

2. Instalati colectorul de saliva in tubul de extractie.

3. Asezati limba pe maxilarul superior, aplecati capul si asezati buzele aproape de colectorul
de saliva pentru a permite secretia naturald de saliva in tubul de colectare.

4. Volumul de saliva trebuie si fie la linia de scala (aproximativ 500 uL). in cazul in care
volumul de saliva este prea mare, utilizati o pipeta pentru a elimina excesul de salivd pana
cand solutia finala scade pana la linia scalei.

RN -

PROCEDURA DE INCERCARE

Notii: Nu deschideti punga decat in momentul in care sunteti pregitit sa efectuati un test, iar

testul de unica folosintd este recomandat si fie utilizat in mediu cu umiditate scazutd
(RH<60%) in decurs de 1 ora.

Lasati toate componentele kitului §i probele sa ajungd la temperatura camerei
Tntre15°C~30°C inainte de testare. Identificati cardul de testare pentru fiecare proba si lipiti
numarul de identificare al persoanei testate pe zona goala de pe carcasa cardului de testare,
iar testerul poate crea fisierele de inregistrare corespunzatoare pe hartie.

1. Deschideti capacul unei solutii de extractie a probei, scoateti colectorul de saliva din tubul
de extractie si puneti toata solutia intr-un tub de extractie.

2. Acoperiti capul de picurare pentru a amesteca lichidul de cel putin 10 ori.

3. Scoateti cardul de testare din punga din folie si puneti-o pe o suprafata curati si uscata. Se
distribuie 80 pl (3~4 picaturi) de proba in godeul pentru proba de pe card.

4. Interpretati rezultatele testului la 15~20 minute. Nu interpretati rezultatul dupa mai mult
de 20 de minute.

5. Aruncati eprubetele si cartelele de test folosite in containerul adecvat pentru deseuri cu
risc biologic.

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

SARS-COV-2 SARS-COV-2 SARS-COV-2 SARS-COV-2 SARS-COV-2
Ag g Ag g Ag
1 : ;. ;. n:
C C C Cc C
T T T T T
Positive Negative Invalid

Pozitiv: Pe membrand apar atdt banda violet de testare, cat si banda violet de control.
Negativ: Pe membrana apare numai banda de control violet. Absenta unei benzi de testare
indica un rezultat negativ.

Invalid: in regiunea de control trebuie si existe intotdeauna o banda de control violet,
indiferent de rezultatul testului. Daca banda de control nu poate fi observata, aceasta indica
un proces de operare incorect, ca setul s-a deteriorat sau s-a defectat sau ca continutul de
antigen din proba este prea mare. In acest caz, cititi din nou cu atentie instructiunile si diluati
proba pentru a o testa din nou cu o noud carteld de testare. Daca problema persista, incetati
imediat utilizarea produsului din acest lot si contactati furnizorul local.

Nota: Banda violet din regiunea de testare (T) poate prezenta diferite nuante de culoare. Cu
toate acestea, in timpul de observatie specificat, indiferent de culoarea benzii de testare,
chiar si o banda foarte slaba (ugoard) ar trebui sa fie considerata ca fiind un rezultat pozitiv.
Banda violet din regiunea de control (C) poate prezenta diferite nuante de culoare. Cu toate
acestea, in timpul de observatie specificat, indiferent de culoarea benzii de control, chiar si o
banda foarte slaba (usoara) ar trebui sa fie considerata ca fiind un card de test valid.

RESTRICTII

. Rezultatul produsului nu trebuie inteles ca un diagnostic confirmat si doar ca referinta
clinica. Aprecierea trebuie facuta in corelatie cu rezultatele RT-PCR, simptomele clinice,
starea epidemica si datele clinice corelate.

in stadiul incipient al infectiei, rezultatul testului poate fi negativ deoarece nivelul

antigenului SARS-CoV-2 este prea scazut sau antigenul nu a aparut inca in proba.

3. Din cauza limitarii  metodei de detectare, rezultatul negativ nu poate exclude

posibilitatea unei infectii. Rezultatul pozitiv nu trebuie inteles ca un diagnostic confirmat.

Aprecierea trebuie facutd in corelatie cu simptomele clinice si cu alte metode de

diagnosticare.

Acest reactiv poate detecta numai calitativ antigenii SARS-CoV-2 in tampoanele

nazofaringiene umane, tampoanele nazale anterioare si tampoanele oro-faringiene. Acesta

nu poate determina un anumit continut de antigen in probe.

. Acuratetea testului depinde de procesul de colectare a probelor. Colectarea
necorespunzatoare a probei, transportul si depozitarea necorespunzatoare a probei sau
inghetarea si decongelarea repetata a probei vor afecta rezultatele testului.

. Aceasta este optima atunci cand se elueaza tampoanele cu solutia de extractie a probelor

potrivite. Utilizarea altor diluanti poate duce la rezultate eronate.

Solutia si cardul de testare trebuie sa fie echilibrate la temperatura camerei (15°C~30°C)

fnainte de utilizare. Tn caz contrar, rezultatele pot fi incorecte.

. Sensibilitatea poate scddea dacd proba nu a fost testata direct. Va rugdm sa testati proba

cat mai curand posibil.

Reactivitatea incrucisatd poate aparea din cauza faptului ca proteina N din SARS are o

omologie inaltd cu noul coronavirus (SARS-CoV-2). Cu toate acestea, interpretarea

rezultatelor nu este afectata in timpul sezoanelor fara infectie cu SARS.
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1) Colectarea necorespunzitoare a probei, utilizarea unei alte solutii de extractie nepotrivite,
un timp de transfer al probei prea mare (mai mult de o ord), un volum prea mare de
solutie adaugata la eluarea tamponului, o operatiune de elutie nestandardizata si un titru
de virus scazut in proba, toate acestea pot duce la rezultate fals-negative.

2) Mutatiile in genele virale pot duce la modificari ale epitopului antigenului, conducand la
rezultate fals-negative.



1) Colectarea necorespunzatoare a probelor, utilizarea altor solutii care nu corespund si
operatiunea de elutie nestandardizata, toate acestea pot duce la rezultate fals pozitive.

2) Contaminarea incrucisata a probelor poate duce la rezultate fals pozitive.

3) Rezultat fals-negativ al testului de acid nucleic.

12. Analizarea posibilitatii unor rezultate invalide:

4) Daca volumul probei nu este suficient, cromatografia nu poate fi efectuatd cu succes.

5) Cardul de testare nu ar fi valabil daca ambalajul ar fi rupt. Starea ambalajului trebuie si
fie verificata cu atentie inainte de utilizare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1. Performanta
1.1. Rata de coincidenta a controalelor pozitive
Testate cu 5 controale pozitive (P1-P5), rezultatele au fost toate pozitive, iar rata de
coincidenta (+/ +) a fost de 5/5.
1.2. Rata de coincidenta a controalelor negative
Testate cu 10 controale negative (N1-N10), rezultatele au fost toate negative, iar rata
de coincidenta (+/ +) a fost de 10/10.
1.3. Repetabilitate
Testate de 10 ori cu controlul repetabil (J), rezultatele au fost toate pozitive si
consecvente.
1.4. Limita de detectare
Utilizati 3 controale LoD de concentratii diferite pentru a testa, L1 este negativ, L2 ~
L3 sunt pozitive.
Notii: Toate probele de control, L1 ~ L3 reprezinta control intern corporativ.
2. Caracteristici de performanta
2.1. Performanta clinica a tuturor tipurilor de esantioane
Setul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat 104 cazuri de salivd umana care
au fost RT-PCR pozitive (valoarea Ct mediand a RT-PCR este de 28,14) pentru infectia cu
SARS-CoV-2 si 211 cazuri de salivd umana care au fost RT-PCR negative. Rezultatele
testului sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Test RT-PCR . .
Test de antigen SARS-CoV-2 Pozitiv Negativ Total
Pozitiv 103 1 104
Negativ 1 210 211
Total 104 211 315

Sensibilitate: 103/104 x100% =99,04% (95%Cl: 93,99%~99,95%.

Specificitate: 210/211 x100% =99,53% (95%Cl: 96,98%~99,98%.

Acuratetea: (103+210)/315 x100% =99,37%

2.2. Datele demografice ale pacientilor
Rezultatele pozitive au fost subdivizate in functie de varsta si sexul pacientilor. Rezultatele
sunt prezentate in tabelul urmator

Varsta Sex Metoda de comparare
Total Pozitiv Prevalentd

<18 Birbé_tcsc 11 0 0,00%
Femeiesc 13 0 0,00%
1665 Birbatesc 119 38 31,93%
Femeiesc 99 31 31,31%
~65 Barbatesc 43 21 48,84%
Femeiesc 30 14 46,67%

3. Reactivitate incrucisata
Reactivitatea incrucisata a kitului a fost evaluata prin testarea microorganismelor patogene
care se pot gasi in cavitatea nazald sau in gurd. Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisata
cu urmdatoarele virusuri atunci cand au fost testate la o concentratie de 1,0 x 105 PFU/mL:
Coronavirus uman (HKU1, OC43, 229E, NL63), Gripa de tip A (HIN1, H3N2), Gripa de
tip B (Yamagata, Victoria), MERS-coronavirus, Sars-coronavirus, Virus respirator sincitial
A si B, Adenovirus (de tip 1, 2, 3, 4, 5, 7, 55), Bordetella pertussis, Candida albicans,
Legionella pneumophila, Enterovirus (CA6, CA10, CA16, CA24, CB1, CB2, CB3, CB4,
CBS5, EV71), virusul EB, citomegalovirusul uman, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumonia, Haemophilus influenzae, Rhinovirus uman (A2, A30, A31, A81, B52, B70,

B72), Metapneumovirus uman (tip A2, B1, B2), Virusul rujeolei, Virusul rubeolei, Virusul

oreionului, Virusul Boca, virusul paragripal (de tip 1, 2, 3, 4), Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus pyogenes, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii (PJP),

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis.

Cu toate acestea, avand in vedere omologia dintre coronavirusul uman HKU1, coronavirusul

MERS, SARS-CoV si SARS-CoV-2, reactiile incrucisate pot aparea in continuare atunci

cand concentratia de virus este mai mare, ceea ce este valabil si pentru alte microorganisme.

4. Substante de interferenti

Substantele in concentratiile specificate mai jos nu interfereaza cu rezultatele testului:

lbuprofen (Img/mL), Tetraciclind (3pg/mL), Cloramfenicol (3pg/mL), Eritromicina

(3pg/mL), Tobramicind (5%), Spray pentru gat (Mentol) (15%), Mupirocin (10mg/mL),

Pastila pentru gat (Mentol) (1. 5mg/mL), Oseltamivir (5mg/mL), Picaturi nazale de

clorhidrat de naftoxolina (15%), Mucina (0,50%), Fisherman's Friend (1,5mg/mL), Gel

compus de benzocaina (1. Smg/mL), Cromoglicat (15%), Clorhidrat de fenilefrina (15%),

Afrin (oximetazolind) (15%), Spray de propionat de fluticasona (15%), Sange integral (4%),

Cloraseptic (Mentol/Benzocaina) (1. 5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5% v/v), picaturi

nazale CVS (fenilefrind) (15% v/v), Zicam (5% v/v), homeopatic (Alkalol) (dilutie 1:10),

spray pentru durere de gat Phenol (15% v/v) si Tamiflu (fosfat de oseltamivir) (5 mg/mL).

PRECAUTII

1.Reactivul este de unica folosintd pentru diagnostic in vitro.

2.Rezultatele testului nu pot fi utilizate ca bazd pentru diagnosticarea si excluderea
pneumoniei cauzate de SARS-CoV-2.

3.Operatiunea trebuie efectuata strict in conformitate cu instructiunile. Nu utilizati produse
expirate sau deteriorate.

4. Reactivii trebuie utilizati cat mai curdnd posibil (in termen de 1 ord) dupa ce au fost

scosi din pungile de folie de aluminiu pentru a evita expunerea indelungata la aer si
umezeala, lucru care ar putea afecta rezultatele testului.

5. Nu folositi probe care au fost plasate prea mult timp sau care au fost contaminate.

6.Va rugam sa utilizati conform procedurilor de testare de laborator pentru boli infectioase.
Dupa utilizare, deseurile trebuie tratate ca substante infectioase si nu trebuie aruncate la
voia intamplarii.

7. Utilizarea incorecta poate afecta acuratetea rezultatelor, cum ar fi amestecarea insuficienta
a probelor, cantitatea insuficientd de probe, timpul de detectie gresit, etc.

8.Componentele din loturi diferite nu trebuie amestecate.

9. Ar trebui sa existe proceduri adecvate de asigurare a biosecuritatii pentru acele substante
care contin surse suspecte de infectie. Urmatoarele considerente sunt relevante:

1) Manipulati probele si reactivii cu manusi;

2) Nu sugeti probele cu gura;

3) Avind in vedere ci mainile testerului pot fi infectate cu un virus IN TIMPUL testrii, nu

atingeti cu mainile zonele vulnerabile, cum ar fi gura, cavitatea nazala sau globii oculari, in

timpul efectudrii testului. Prin urmare, fumatul, mancatul, bautul, machiajul sau manipularea

lentilelor de contact nu pot fi efectuate in timpul manipularii probelor si a reactivilor;

4) Dezinfectati proba sau reactivul varsat cu dezinfectant;

5) Dezinfectati si tratati toate probele, reactivii si potentialii poluanti in conformitate cu
reglementirile locale relevante;

6) Fiecare componentd a reactivului raméne stabila pana la data de expirare, in conditii
adecvate de manipulare si depozitare. Nu utilizati setul de reactivi expirat.

SIMBOLURI APLICABILE

Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro

Lot Codul lotului

Reprezentant autorizat Tn
Comunitatea Europeana

] Limite de ‘ Producitor
s temperatura
c € Marcajul CE

Numai pentru
utilizarea de catre

medical
profesionist

Va rugdm sa nu . . .
8 Riscuri biologice

personalul Referinta
&
\/

reutilizati

Nu utilizati

A se pastra in loc uscat

Data fabricatiei Teste pe set

produsul daca
ambalajul este T
deteriorat.

REFERINTA COMENZII

Producitor: Triplex International Biosciences (China) Co.,
LTD.

Unitatea 101, 201 si 301, nr.2041, Unitatea 101, 201 si 501,
nr.2045, Xizhou Road, Tongan District, 361100 Xiamen,
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Cod postal: 361100

Linie de asistentd telefonica: +86 400-7032032

Telefon: +86-592-3737666

Fax: +86-592-3788599

www.tibchina.com

Reprezentat UE: Lotus NL B. V.

Adresa: Koningin Julianaplein 10, 1 e Verd, 2595AA, Haga,
EC o
Tarile de Jos.

E-mail: Peter@lotusnl.com

Simbol Folosit pentru Simbol Folosit pentru
8 A se utiliza pana Dﬂ Consultati instructiunile de
la data utilizare

DATA APROBARII SI A REVIZUIRIT INSTRUCTIUNILOR

Data aprobarii: 18.02.2021
Data revizuirii: 18.02.2021

Data emiterii: 18.02.2021
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