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UTILIZARE PRECONIZATA

COVID-19 Ag este un kit de testare imunocromatografica pentru detectarea
calitativa a antigenului SARS-CoV-2 in probe de secretie nazofaringiana si
orofaringiana umana.

EXPLICAREA TESTULUI

COVID-19 Ag este un kit de testare imunologica pentru determinarea calitativa
rapida a infectiei cu SARS-CoV-2 din probele de secretie prelevate cu tampon
nazofaringian. Antigenele SARS-CoV-2 din probe sunt lasate sa reactioneze cu
conjugatul de aur cuplat cu anticorpi monoclonali anti-SARS-CoV-2, urmat de reactia
cu anticorpii monoclonali anti-SARS-COV-2 imobilizati in linia de testare. Cand
proba contine antigene SARS-CoV-2, apare o linie vizibila in regiunea de testare a
membranei. Solutia continua sa migreze, pentru a intalni un reactiv de control care
leaga un conjugat de control, producand astfel o altéd banda in regiunea de control.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid sub forma de casetd pentru antigenele COVID-19 este un test
imunocromatografic de membrana care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte
sensibili pentru a detecta proteina nucleocapsidica din SARS-CoV-2 in proba de
secretie nazofaringiana (NP). Banda de testare este compusa din urmatoarele parti:
tamponul de recoltare a probei, tamponul de reactiv, membrana reactiva si tamponul
de absorbtie. Tamponul de reactiv contine aur coloidal conjugat cu anticorpii
monoclonali impotriva proteinei nucleocapsidice a SARS-CoV-2; membrana reactiva
contine anticorpii secundari impotriva proteinei nucleocapsidice a SARS-CoV-2.
Intreaga banda este fixata in interiorul unui dispozitiv din plastic. Cand se adauga
proba in godeul pentru proba, conjugatele uscate de pe suportul reactiv se dizolva si
migreaza impreuna cu proba. Daca antigenele SARS-CoV-2 sunt prezente in proba,
un complex format intre conjugatul anti-SARS-2 si virus va fi capturat de anticorpii
monoclonali anti-SARS-2 specifici prezenti in regiunea liniei de testare (T). Absenta
liniei T sugereaza un rezultat negativ. In scopul controlului de procedura, va aparea
intotdeauna o linie rosie in regiunea liniei de control (C), indicand faptul cd s-a
adaugat un volum adecvat de proba si s-a produs impregnarea membranei.

MATERIALE FURNIZATE

1. 1 caseta de test

2. 1 tampon nazofaringian steril

3. 1 tub de extractie si un dop picurator
4. 1 statie de lucru

5. 1 solutie tampon de extractie (500ul)
6. 1 prospect

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

1.Ceas sau cronometru

MASURI DE PRECAUTIE

1.Destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

2.Dispozitivul de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

3. Nu utilizati kitul dupa data expirarii.

4.Tampoanele, tuburile si dispozitivele de testare sunt de unica folosinta.

5.Solutia tampon de extractie este o solutie cu un conservant (Proclin300 0,1%).

Daca solutia ajunge n contact cu pielea sau ochii, clatiti cu apa din abundenta.

6.Nu schimbati intre ele si nu combinati componente de kituri din loturi diferite.

7.La prelevarea unei probe cu tamponul nazofaringian, utilizati tamponul

nazofaringian furnizat in kit.

8.Purtati echipament de protectie adecvat si manusi cand efectuati testul si

manipulati probele de la pacienti. Schimbati manusile intre manipulérile de probe de

la pacienti suspectati a avea COVID-19.

9.Probele trebuie procesate conform indicatiilor din sectiunile COLECTAREA

PROBEI si PROCEDURA DE PREGATIRE A PROBEI, prezente pe prospectul

produsului. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rezultate inexacte.

10. Pentru a obtine rezultate precise, nu folositi probe cu urme observabile de séange

sau probe cu vascozitate excesiva.

11.Trebuie respectate in permanenta tehnicile adecvate de siguranta in laborator

atunci cand se lucreaza cu probe de la pacienti cu SARS-CoV-2. Tampoanele cu

probe de la pacienti, benzile de testare si fiolele cu solutie tampon de extractie

folosite pot avea caracter infectios. Metodele adecvate de manipulare si eliminare

trebuie stabilite de laborator, in conformitate cu reglementarile locale.

12. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

13. Materialele de testare folosite trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.

DEPOZITARE $1 EXPIRARE

1. Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei sau refrigerat (2-30°C).

2. Nu inghetati niciuna dintre componentele kitului de testare.

3. Nu utilizati dispozitivul de testare si reactivii dupa data expirarii.

4. Dispozitivele de testare care au stat in afara pungii sigilate mai mult de 1 ora
trebuie aruncate.

CONTROLUL CALITATII

Testul include un control de procedura. O linie rosie care apare in regiunea de control
(C) reprezinta controlul intern de procedura. Aceasta confirma existenta unui volum
suficient de proba si o tehnica procedurald corecta. Standardele de control nu sunt
furnizate impreuna cu acest test.

Totusi, se recomanda ca substantele de control pozitive si negative sa provina de la o
autoritate locald competentd si sa fie testate conform bunelor practici de laborator,
pentru a confirma procedura de testare si a verifica corectitudinea testarii.

PRELEVAREA PROBEI

AVERTISMENT! Prelevarea probelor si interpretarea rezultatelor trebuie facuta doar de
catre personal medical calificat!

Utilizati tamponul nazofaringian furnizat in kit.

1.Introduceti cu atentie tamponul in nara pacientului pana atingeti suprafata
nazofaringelui posterior, care la examinarea vizuald prezinta cea mai mare cantitate
de secretie.

2.Treceti cu tamponul peste suprafata nazofaringelui posterior. Rotiti tamponul de
cateva ori.

3.Scoateti tamponul din cavitatea nazala.

Diagrama operatiunilor
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PROCEDEU DE TESTARE

[Procedeul de testare a tamponului nazofaringian/orofaringian®]

1. Inainte de testare, lasati toate probele, dispozitivele si solutia de testare la
temperatura camerei (15-30min).

2. Asezati dispozitivul pe o suprafata plana.

3. Umpleti tubul de extractie cu solutie de extractie.

4. Introduceti tamponul cu proba nazofaringiana (si orofaringiana) in solutia de
extractie, apoi amestecati de 8~10 ori.

5. Scoateti tamponul apasandu-I de peretele tubului pentru a extrage cat mai mult din
proba.

6.  Puneti dopul picurétor si picurati 4 picaturi (~100ul. ) in godeul pentru proba [S]

7. Dupa 15-20 de minute, cititi rezultatele testului. Va rugam nu cititi rezultatele dupa
mai mult de 20 minute de la testare.

*Folosirea tamponului orofaringian este optionala.

<Procedura de testare>

Prepararea solutiei de extractie din proba de pe tamponul nazofaringian/orofaringian
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Prelevarea probei de tampon orofaringian

INTERPRETAREA REZULTATELOR

1. Rezultat negativ: DOAR o banda in linia de control (C).

2. Rezultat pozitiv: Au apérut doud benzi: una in linia de test (T) si una in linia de control
(C).

3. Rezultat invalid:

Daca nu apare o banda de culoare rosie in linia de control (C) dupa 30 de minute,

rezultatul este considerat invalid, indiferent ce nuanta de roz pana la rosu ar capata

linia de testare (T). Daca testul este

invalid, trebuie efectuat un alt test, cu o noua proba si un nou dispozitiv de testare.

Diagrama schematica
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Test rapid sub forma de caseta (cu tampon nazofaringian) COVID-19 Ag

Kit de detectare a antigenului SARS-COV-2 in probe de secretie nazofaringiana si orofaringiana umana

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pentru testul rapid de antigen COVID-19:

1. Sensibilitate analitica/Reactivitate incrucisata

« Limita de detectie (LoD): 5,8 x102 TCIDso / ml (fluid de cultura inactivat la cald)

- Reactivitate incrucisata: Nu s-a evidentiat reactivitate incrucisatd cu coronavirus
MERS, coronavirus uman (NL63), coronavirus uman (229E), coronavirus uman
(OC43), adenovirus uman tip 1, adenovirus uman tip 3, adenovirus uman tip 8,
adenovirus uman tip 18, adenovirus uman tip 23, adenovirus uman tip 7, adenovirus
uman tip 5, adenovirus uman tip 11, virus paragripal uman tip 1, virus paragripal
uman tip 2, virus paragripal uman tip 3, virus paragripal uman tip 4, rinovirus uman
tip 1, rinovirus uman tip 14, rinovirus uman tip 42, metapneumovirus uman, virus
respirator sincitial A, virus respirator sincitial B.

2. Interferente

« Nu a interferat cu sange integral, fosfat de oseltamivir, ribaviring, levofloxacina,
acid acetilsalicilic, beclometazona, flunizolida, gualacol liceril-eter, mentol,
oximetazolina, tobramlcma budesonlda mometazona mucus, clorura de sodiu

0,9%.

3. Evaluare clinica Pentru evaluarea performantei diagnosticului, probe pozitive de la
48 pacienti cu COVID-19 si probe negative de la 100 persoane

Test rapid de antigen COVID-19 versus PCR

Metoda PCR Numar total d
COVID-19 Rezultate Pozitiv Negativ ot ¢
Test rapid cu Pozitiv 46 1
caseta 47
Negativ 2 99 101
Numar total de rezultate 48 100 148
Sensibilitate  relativa: 95,8% (95%I1*: 89,8%-95,0%) *Interval de incredere

Specificitate relativa: 99% (95%I1*: 96,9%-99,7%)
Precizie: 97,9% (95%I1*: 92,1%-98,6%)

REZULTATUL STUDIULUI PRIVIND LIMITA DE
DETECTIE (LoD)

Studiile LoD determina cea mai micé concentratie detectabila a SARS-CoV-2 la care
au rezultat pozitiv aproximativ 95% dintre toate replicile (real _pozitive). Virusul
SARS-CoV-2 inactivat la cald cu o concentratie de 1,15 x 10" TCIDso/ml (doza
infectantd 50% pe culturi de celule) a fost gasit in probele negative transferate si
supuse dilutiilor seriale. Fiecare dilutie a fost testata de trei ori cu testul rapid de
antigen COVID-19. Limita de detectie a testului rapid de antigen COVID-19 este de

5,8 x10% TCIDso/ml

Concentratie Numar de Concordanti
(TCIDso/ml) pozitive/total pozitiva
5,8 x10? 90/90 100%

REACTIVITATE INCRUCISATA

S-a testat reactivitatea incrucisata cu urmatoarele organisme. S-a utilizat proba care
contine organismele de mai jos. Proba a fost testatd si s-a constatat ca rezultatele
testelor cu kitul pentru detectia rapida a antigenului COVID-19 au fost toate negative.

Organism Concentratie

1,17 x 10° TCIDso/ml
1,51 x 10° TCIDso/ml
5,01 x 10° TCIDso/ml
1,70 x 105 TCIDso/ml
1,4 x 10% UFP/ml
2,0 x 10° UFP/ml
2,0 x 10° UFP/ml
4,0 x 10% UFP/ml
9,0 x 107 UFP/mI
6,0 x 107 UFP/ml
4,0 x 108 UFP/ml
3,0 x 10% UFP/ml
6,8 x 10" UFP/mI

Lichid de cultura coronavirus (NL63)

Lichid de cultura coronavirus (229E)
Lichid de cultura coronavirus (OC43)
Lichid de cultura MERS-CoV
Adenovirus uman tip 1

Adenovirus uman tip 3

Adenovirus uman tip 8

Adenovirus uman tip 18
Adenovirus uman tip 23

Adenovirus uman tip 7
Adenovirus uman tip 5

Adenovirus uman tip 11
Coronavirus uman OC43
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Organism Concentratie

6,0 x 107 UFP/mI
4,6 x 108 UFP/mI
9,8 x 107 UFP/mI
4,2 x 10° UFP/mlI
4,0 x 10 UFP/mI
1,4 x 105 UFP/ml
1x108%8 TCIDso/ml
5,01x10° TCID so/ml
2,0x10* unitati HA/mI

Virusul paragripal uman tip 3

Virusul paragripal uman tip 4
Rinovirus uman tip 14

Rinovirus uman tip 14

Rinovirus uman tip 1

Metapneumovirusul uman

Virusul sincitial respirator - lichid de cultura A

Virusul sincitial respirator - lichid de cultura B
Antigenul virusului gripal de tip A(H1N1), gradul
2

Antigenul virusului gripal de tip A(H3N2)
Antigenul virusului gripal de tip B

ANALIZA INTERFERENTELOR

Unele dintre urmatoarele substante sunt prezente in mod natural in probele respiratorii,
respectiv sunt produse artificial in probele respiratorii.

Adaugati urmatoarele substante pe tamponul nazofaringian, dar concentratia adaugata
nu influenteaza performanta kitului. Folositi testul rapid de antigen COVID-19 pentru a
testa tamponul.

4,1x10* unitati HA/ml
2,37x10* unitati HA/ml

Sange uman (EDTA) 20% (vIv) /Li'-KALO'- et nazal 20% (vIv)
Mucing 5 mg/ml natural

Fosfat de oseltamivir 5 mg/ml Beclometazona 20% (vIv)
Ribaviring 5 mg/ml H; ol 20% (VIV)
Levofloxacing 5 mg/ml Flunisolid 20% (v/v)
Azitromicina 5 mg/ml Triamcinolon 20% (vIv)
Meropenem 5 mg/ml Budesonida 20% (vIv)
Tobramicing 2 mg/ml Mometazona 20% (viv)
Fenilefring 20% (viv) Fluticazona 20% (vIv)
Oximetazolina 20% (viv) Propionat de fluticazona 20% (vIv)
Clorura de sodiu 0,9% 20% (vIv)

LIMITARI

1. Testul rapid sub forma de caseta (cu tampon nazofaringian) COVID-19 Ag este un
test de diagnostic in vitro de uz profesional si trebuie folosit doar pentru detectia
calitativda a SARS-CoV-2 in probe prelevate cu tampon nazofaringian (NP).

2. Acest test nu va stabili etiologia infectiilor respiratorii provocate de alte
microorganisme in afara de SARS-CoV-2.

3. Testul rapid sub form& de caseta (cu tampon nazofaringian) COVID-19 Ag este
capabil s& detecteze particule viabile si neviabile de SARS-CoV-2. Performanta
testului rapid sub forma de caseta (cu tampon nazofaringian) COVID-19 Ag deplnde
de incarcatura de antigene si este posibil sa nu coreleze cu cultura de celule
efectuatd pe aceeasi proba.

4.Daca rezultatul testului este negativ, iar simptomele clinice persista, se
recomanda efectuarea unor teste suplimentare prin metode clinice. Un rezultat
negativ nu exclude in niciun moment prezenta antigenelor virale SARS-CoV-2 in
proba, ele putand fi prezente sub nivelul minim de detectie a testului. Ca in cazul
oricarui test de diagnostic, doar medicul poate confirma diagnosticul, dupa evaluarea
tuturor rezultatelor clinice si de laborator.

5. Colectarea probelor, depozitarea si transportul nepotrivite pot duce la rezultate
fals negative ale testarii.

6. Nerespectarea procedeului de testare poate afecta negativ performanta testului
si/sau poate invalida rezultatul testului.

7.1n cazul testului rapid de antigen COVID-19, rezultatele pozitive nu fac distinctia
intre SARS-CoV si SARS-CoV-2. Rezultatele negative trebuie tratate ca prezumtive
si confirmate cu un test molecular autorizat de FDA (Food and Drug Administration -
autoritatea SUA pentru siguranta alimentelor si medicamentelor), dacé este necesar,
pentru managementul clinic, inclusiv pentru controlul infectiilor.

LISTA DE SIMBOLURI

Consultlinstrutunile de uiizare V Testolkit

Reprezentanta
autorizata

Destinat exclusiv diagnosticarii in vitro, 8 Anu se reutiiza

Utiizare pana
la

A se pastra la 2~30°C TOT Numér de REF Nr. de catalog

lot

1,0 x 10% UFP/ml
2,8 x 10° UFP/mI
2,0 x 108 UFP/mI

Coronavirus uman 229E

Virus paragripal uman tip 1
Virus paragripal uman tip 2
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