Dispozitiv de test rapid antigen pentru detectarea
noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din saliva)

Prospect
UN TEST RAPID PENTRU DETECTAREA CALITATIVA A NOILOR ANTIGENI DE
CORONAVIRUS IN SALIVA UMANA.

Numai pentru uz profesional pentru diagnostic in vitro.
DOMENIU DE UTILIZARE

Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din saliva)
este un test de diagnostic in vitro pentru detectarea calitativa a antigenilor noului coronavirus in
saliva umana, utilizand metoda imunocromatografica rapida. Identificarea se bazeaza pe
anticorpii monoclonali specifici pentru noul antigen al coronvirusului. Acesta va furniza informatii
medicilor pentru a prescrie medicamente corecte.

Noile coronavirusuri apartin genului 8. COVID-19 este o boal4 infectioasa respiratorie acuté. In
general, oamenii sunt susceptibili la a contracta aceasta boala. in prezent, pacientii infectati cu
noul coronavirus sunt principala sursa de infectie; persoanele asimptomatice infectate pot fi, de
asemenea, o sursa de infectie. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de
incubatie este de la 1 pana la 14 zile, in mare parte de 3 pana la 7 zile. Principalele manifestari
includ febra, oboseald si tuse uscata. Congestia nazala, curgerea nasului, durerea in gat,
mialgia si diareea se regasesc in cateva cazuri.

Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din saliva)
este o analizd imunocromatografica a membranei care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte
sensibili la noul coronavirus.

Bandeleta de test este compusa din urmatoarele trei parti, si anume tamponul de prelevare,
tamponul de reactiv si membrana reactiva. Membrana reactiva contine aur coloidal conjugat cu
anticorpii monoclonali impotriva noului coronavirus ; membrana reactiva contine anticorpii
secundari pentru noul coronavirus  si anticorpii policlonali impotriva globulinei de soarece, care
sunt pre-imobilizati pe membrana.

Cand dispozitivul de testare a fost introdus in proba de saliva, elementele conjugate uscate din
tamponul de reactiv sunt dizolvate si migreaza impreuna cu proba. Daca noul coronavirus este
prezent in proba, un complex format intre conjugatul anti-noului coronavirus si virus va fi prins de
anti-noul coronavirus specific monoclonal acoperit pe regiunea T.

Indiferent daca proba contine virusul sau nu, solutia continua s& migreze pentru a intalni un alt
reactiv (un anticorp IgG anti-soarece) care leaga conjugatele ramase, producand astfel o linie
rosie pe regiunea C.

Produsul pentru dispozitivul de test rapid antigen (din salivé) pentru detectarea Coronavirusului
(SARS-Cov-2) poate detecta nucleo-proteina SARS-Cov-2 (in principal) si proteina Spike.

Peste 90% din anticorpii utilizati in Dispozitivul de test rapida antigen pentru detectarea noului
Coronavirus (SARS-Cov-2) (din saliva) sunt anti-nucleoproteinele SARS-Cov-2, iar proteina tinta
este nucleoproteina SARS-Cov-2.

Restul anticorpilor utilizati in dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului
Coronavirus (SARS-Cov-2) (saliva) este reprezentat de proteina anti-Spike, iar proteina tinta
este fragmentul Constantei SARS-Cov-2 al proteinei Spike.

n prezent, indiferent dacad este N501Y in Regatul Unit sau 501Y.V2 in Africa de Sud,
fragmentele variantei sunt in principal fragmentul RBD al proteinei S si fragmentele tinta ale
anticorpilor utilizati n Dispozitivul test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus
(SARS-Cov-2) (din saliva) nu au produs mutatii. Prin urmare, Dispozitivul de test rapid antigen
pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (saliva) poate detecta in mod fiabil
variantele SARS-Cov-2.

Asadar, Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2)
(din saliva) poate detecta in mod fiabil nucleo-proteina si proteina Spike a variantelor genetice de
SARS-Cov-2.

REACTIVI

Membrana reactiva contine aur coloidal conjugat cu anticorpii monoclonali impotriva noului
coronavirus; membrana reactiva contine anticorpii secundari pentru noul coronavirus si anticorpii

policlonali impotriva globulinei de soarece, care sunt pre-imobilizate pe membrana.
PRECAUTII

« Doar pentru utilizarea n diagnosticul in vitro.

« A nu se folosi dupa data expirarii.

« Asigurati-va ca folia care contine dispozitivul de testare nu este deteriorata inainte de deschidere in
vederea utilizarii.

« Efectuati testul la temperatura camerei, de la 15 la 30°C.

« Purtati manusi cand manipulati probele, evitati sa atingeti membrana reactiva si fereastra
probei.

- Toate probele si accesoriile folosite trebuie tratate ca fiind infectioase si trebuie eliminate tn
conformitate cu regulamentele locale.

« Evitati folosirea probelor care contin urme de sange.
DEPOZITARE S| STABILITATE

Pastrati dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2)

(sin sallva la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). A nu se ingheta. Toti reactivii sunt

stabili pana la datele de expirare marcate pe ambalajul exterior si pe flaconul de solutie-tampon.
PRELEVAREA S| PREGATIREA PROBEI

1. Prelevarea probei:

Proba de fluid oral trebuie colectata folosind instrumentele de prelevare furnizate impreuna cu

kitul. Urmati instructiunile detaliate de utilizare de mai jos. Nu trebuie folosite alte instrumente de
prelevare la aceasta analiza. Pot fi folosite fluidele orale prelevate in orice moment al zilei.

2. Pregatirea probei:
Cand se colecteaza saliva, urmati instructiunile pentru pregatirea probei cu solutia tampon
furnizata impreuna cu kitul.

Materialele furnizate

® Solutie tampon de
® Dispozitiv de testare ® Pipeta extractie
® Prospect ® Capac ® Tub de extractie
® Pahar / punga de colectare a
® Stativ pentru tuburi* salivei ® Punga din plastic

*Pachetul de 20 teste contine stativul pentru tuburi, pachetul cu 1 test si pachetul cu 5 teste
foloseste caseta de test insasi ca stativ pentru tuburi.

Materialele necesare, dar care nu sunt furnizate
® Cronometru

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Permiteti ca dispozitivul de test, proba, tamponul de extractie sa se echilibreze la
temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare. Nu introduceti nimic in cavitatea bucala,
inclusiv alimente, bauturi, guma, tutun, apa sau produse de igiena bucala cu cel putin 10
minute inainte de colectarea probei de fluid oral.
1. Scuipati suficienta saliva in paharul / punga de colectare a salivei.
2. Extrageti saliva din pahar cu o pipeta, transferati 4 picaturi de saliva in tubul de extractie.
3. Scoateti un tub de extractie si o fiold cu solutie tampon de extractie, scoateti capacul fiolei cu
solutia tampon de extractie, adaugati toata solutia tampon de extractie in tubul de extractie.
4. Scoateti un capac si inchideti tubul de extractie, agitati usor tubul de extractie vertical timp de
aproximativ 5 secunde pentru a permite salivei s& se amestece bine cu solutia tampon de
extractie.
5. Iindoiti paharul / punga folosit(a) in jumatate si eliminati-l/o in punga de plastic ca deseuri
medicale, in conformitate cu reglementarile locale
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6. Scoateti dispozitivul de test din ambalajul din aluminiu sigilat si folositi-I cat de curand posibil.
Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca analiza este realizata imediat dupa deschiderea
ambalajului din aluminiu. Asezati dispozitivul de test pe o suprafata curata si plana.

7. Transferati 3 picaturi de proba in godeul de proba al dispozitivului de test vertical; porniti
cronometrul.

8. Cititi rezultatul dupa 10~20 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 minute.
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Pozitiv Negativ Invalid

Pasul 6
INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa faceti referire la 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 de culoare poate varia, dar rezultatul ar trebui considerat pozitiv
ori de cate ori exista 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
existd o linie pe regiunea de testare (T). Volumul insuficient al esantionului sau tehnicile
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control. Revedeti
procedura de testare si repetati testul folosind un nou dispozitiv de testare. Daca problema

iersisté, Tntreruieti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distributorul dvs. local.

« Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din

saliva) este un test de screening in faza acuta pentru detectia calitativa. Proba colectatd poate
contine concentratia de antigen sub pragul de sensibilitate al reactivului, asadar un rezultat
negativ al testului nu exclude infectia cu noul coronavirus.

« Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din
saliva) detecteaza antigenul viabil si neviabil al noului coronavirus. Performanta testului depinde
de incarcatura antigenului din proba si poate sa nu se coreleze cu cultura celulara efectuata pe
aceeasi proba. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti agenti patogeni sa fie prezenti, prin
urmare, rezultatele trebuie comparate cu toate celelalte informatii clinice si de laborator
disponibile pentru a obtine un diagnostic precis.

« Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen extras dintr-o proba este
sub sensibilitatea testului sau daca se obtine o proba de calitate slaba.

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

* Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud coinfectiile cu alti agenti patogeni.

» Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite sa includa alte infectii cu coronavirus, cu
exceptia SARS-Cov-2.

+ Copiii tind sa transmita virusul pentru perioade mai lungi de timp decéat adultii, ceea ce poate
duce la diferente de sensibilitate intre adulti si copii.

« Concentratia virusului in saliva este foarte afectata de factori precum alimentatia, dieta, fumatul,
produsele pentru improspatarea respiratiei etc. De aceea, va rugam sa urmati cu strictete acest
manual inainte de a colecta probe.

Un rezultat negativ poate aparea in cazul in care concentratia de antigen intr-o proba este sub
limita de detectie a testului sau daca proba a fost colectatd sau transportatd necorespunzator,
prin urmare un rezultat negativ al testului nu elimina posibilitatea infectiei cu SARS-Cov-2 si
trebuie confirmata prin cultura virald sau PCR.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Evaluare Clinica
Evaluarea clinica a fost realizata pentru compararea rezultatelor obtinute de Dispozitivul de test
rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (salivd) si PCR. Rezultatele
sunt centralizate mai jos:
Tabel: Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului Coronavirus (SARS-Cov-2) (din
salivd) vs. PCR

Metoda Kit_de Test _2019-nCoV

Acid Nucleic (RT-PCR) Total Rezultate
Dispozitivul de test rapid Rezultate Pozitiv Negativ
antigen pentru detectarea Pozitiv 157 1 158
noului Coronavirus .
(SARS-Cov-2) (din saliva) Negativ 12 235 247
Total Results 169 236 405

Sensibilitate clinica = 157/169= 92,9 % (95%CI*:87,89% la 96,00%)
Specificitate clinica = 235/236=99,58% (95%CI*:97,39% la >99,99%)
Acuratete: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95%CI* 94,53% la 98,17%)
*Interval de incredere
Limita de Detectie (LoD)
Tulpina testata de 2019-nCoV Produs Realy Tech
Concentratie Stock 2019-nCoV 1 X 10° TCIDso/mL
Dilutie 11/200 1/200 1L/400 11/800 [1/1600
Concentratia in dilutie testata (TCIDso/ml) 1X103 5X10% [2,5X 10? 1,256X102 62,5
Rate de prelevare a 20 de replici aproape de [100(20/20) 100(20/20) [100(20/20) 95(19/20)  [10(2/20)

valoarea de referinta
Limita de detectie (LoD) per tulpina virala 1,25 X 102 TCIDso/mL

Reactie incrucigata
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 Concentratia
roapirator din Orentu Mijocy | My est cazu 72 pgml
Tipul 1 1,5 x 10°TCID4/mL
Tipul 3 7,5 x 10°TCIDg,/mL
Tipul 5 4,5 x 10°TCID,/mL
Tipul 7 1,0 x 10°TCID4/mL
Adenovirus Tipul 8 1,0 x 10°TCID,y/mL
Tipul 11 2,5 x 10°TCID,/mL
Tipul 18 2,5 x 10°TCID4y/mL
Tipul 23 6,0 x 10°TCID;/mL
Tipul 55 1,5 x 10°TCIDg,/mL
H1N1 Denver 3,0 X 10°TCID,,/mL
H1N1 Ws/33 2,0 x 10°TCID,/mL
Gripa tip A HIN1 A/Mal/302/54 1,5 x 10°TCID;/mL
H1N1 New Caledonia 7,6 x 10°TCIDg/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6 x 10°TCID,/mL
Gripa tip B Nevada/03/2011 1,5 x 10°TCID,y/mL
B/Lee/40 8,5 x 10°TCIDg,/mL




B/Taiwan/2/62

4,0 x 10°TCIDy/mL

Virusul respirator sincitial uman

Nu este cazul

2,5 x 10°TCIDg/mL

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1 x 10° PFU/mL

Los Angeles-1

1 x 10° PFU/mL

82A3105 1 x 10° PFU/mL
Rinovirusul A16 Nu este cazul 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL
Erdman 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10°PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL.
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1 x 10°PFU/mL

178 [Polonia 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovacia 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pyrogens

Tulpina tipizata T1
[NCIB 11841, SF 130]

1 x 10°PFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1 x 10°PFU/ml

Tulpina FH a Agentului
Eaton [NCTC 10119]

1 x 10°PFU/mI

36M129-B7 1 x 10°PFU/mI
229E 1,5 x10°TCID,,/ml
) 0C43 1,5 x10°TCID,/ml

Coronavirus NL63 1,5 X 10°TCID /ml
HKU1 1,5 x 10°TCID,/ml

Metapneumovirusul uman/

Human etapneumovirus Peru2-2002 1,5 x 10°TCID,,/ml

(hMPV) 3 Tip B1

Metapneumovirusul uman 6

(hMPF\’/) 16 Tip A1 1A10-2003 1,5 x 10°TCID,/ml
Tipul 1 1,5 x 106 TCIDso/ml

Virusul paragripal Tipul 2 1,5 x 106 TCIDso/ml
Tipul 3 1,5 x 106 TCIDso/ml
Tipul 4A 1,5 x 106 TCIDso/ml

Reactia substantelor interferente

Cand se testeaza folosind Dispozitivul de test rapid antigen pentru detectarea noului
Coronavirus (SARS-Cov-2) (din saliva), nu exista nicio interferenta intre reactivii dispozitivului si
substantele potentiale interferente prezentate in tabelul de mai jos care ar crea rezultate fals

ozitive sau negative pentru antigen SARS-Cov-2.

Substanta IConcentratia Substanta IConcentratia
Mucina 100pg/mL IAcid acetilsalicilic 3,0 mM
ISange total 5%L1 (vIv) Ibuprofen 2,5 mM
Biotina 100pg/mL Mupirocina 10 mg/mL
Neo-Sinefrina (Fenilefrina) 5%(v/v) [Tobramicina 10pg/mL
)Afrin spray nazal (oximetazolina)  5%(v/v) Eritromicina 50uM

ISpray nazal salin 5%(v/v) Ciprofloxacina 50uM
Homeopatic 5%(v/v) Ceftriaxona 110mg/mL
ICromoglicat de sodiu 10 mg/mL Meropenem 3,7pg/mL
Clorhidrat de olopatadina 10 mg/mL [Tobramicina 100ug/mL
IZanamivir 5 mg/mL Clorhidrat de histamina 100ug/mL
(Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
IArtemeter-lumefantrina 50uM Flunisolid 100ug/mL
Hiclat de doxiciclina 50uM Budesonida 0,64nmol/ L
IChinina 150uM Fluticazona 0,3ng/mL
Lamivudina 1 mg/mL Lopinavir Bug/mL
Ribavirina 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL IAbidor 417,8ng/mL
IAcetaminofen 150uM Spalare nazald umana Nu este cazul

%]
=3

imb

Simbol

SIMBOL

Semnificatie

Semnificatie

Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro

Limita temperaturii de
depozitare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Data fabricarii

A se folosi pana la data de

A nu se reutiliza

=
[l

Consultati instructiunile de
utiizare

Codul lotului

Hi=/E 3H

€

Respecta cerintele
Directivei CE 98/79/EC

EC |REP

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.

Etajul 4, Cladirea #12, Eastern Medicine Town,

Xiasha Economic &Technology Development,

310018 Hangzhou, Zhejiang, Republica Populara China
Site web: www.realytech.com

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr.1, 47877, Willich, Germania

Numaérul: 1100003001
Versiunea:1.5
Data intrérii in vigoare: 22-01-2021


http://www.realytech.com/

Biroul de Traduceri® Tel./fax: 021-327 56 17

ChampOlliOn office@champollion.ro

Subsemnata VERDES VIORICA, traducator autorizat cu nr. 7755/14.01.2015, certific exactitatea
traducerii documentului prezentat din limba engleza in limba romana, care a fost vizat de mine.

Traducator autorizat
VERDES VIORICA




