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Doayr pentru diagnosric profesional si in vitro.

DENUMIRE PRODUS
Kit antigen detectare COVID-19

AMBALAJY
1 bucati/pungi, 25 de teste/cutie sau 1 test/cutic

UTILIZAREA PREVAZUTA
Acest produs este potrivit pentru detectarea calitativd a noului coronawvirus in
esantioanele de salivi. Oferd un ajutor in diagnosticul infectiei cu noul coronavirus.

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasd
respiratorie acuta. In general, sunt susceptibili oamenii. in prezent, pacientii infectati
cu noul coronavirus sunt principala sursd de infectie; purtitorit de  virus
asimptomatici pot fi. de asemenea, surse infectioase. Pe baza investigatiei
epidemiologice actuale, pericada de incubatie este de 1 péni la 14 zile, in mare parte de 3
pana la 7 zile. Principalele manifestan includ febrid, oboseala si tuse uscati, Congestia
nazali, secrefia nasului, durerea in git, mialgia gi diarcea se gasesc, de asemenea, In
unele cazuri.

PRINCIPIU

Kit-ul Antigen Detectare COVID-192 este un test de membrand imunocromatografica
care utilizeazd anticorpi momnoclonali foarte sensibili pentru a detecta proteina
nucleocapsidicd din SARS-CoV-2. Banda de testare este compusd din urmiatoarele
parti: si anume tamponul de probi, tamponul de reactiv, membrana de reactie $i
tamponul de absorbtie. Tamponul de reactivi contine aur coloidal conjugat cu
anticorpul monoclonal Impotriva proteinei nucleocapsidice a SARS-CoV-2;
membrana de reactie contine anticorpii secundari pentru proteina nuclecocapsidici a
SARS-CoV-2.Infreagabandieste fixati in interiorul unui dispozitiv din plastic. Cind
proba este adaugatd in sonda pentru testare, conjugatii absorbiti In tamponul de
reactiv sunt dizolvati §i migreazi impreuni cu proba. Daci antigenul SARS- CoV-2
este prezent in prebi, complexul conjugatulul anti-SARS-CoV-2 si virusul vor fi
capturati de anticorpii monoclonali specifict anti-SARS-CoV-2 acoperiti pe zona
liniei de testare { T). Absenta liniei T sugereazi un rezultat negativ. Pentru a servi drept
control procedural. o linie rogie va apérea Intotdeauna in regiunea liniei de control
(C) indicand faptul ca s-a adgdugat un volum adecwvat de proba si cd a avut loc efectul de
absorbtie a membranei.

COMPOZITIE
1. Card de testare
2. Tub de extragere aprobei
3. Capac pentru tub
4. Pahar de hirtie
9. Picurdtordesaliva

DEPOZITARE SI STABILITATE

1. Péastrati ambalajul produsului la temperatura de 2-30 °C sau 38-86 °F gi evitat
expunerea la lumina soarelui. Kitul este stabil in termenul de expirare tiparit pe eticheti.
2. Odatd ce o pungia din folie de aluminiu este deschisi, cardul de testare din interior
trebuie utilizat in decurs de o ord. Expuner=a prelungiti la mediul cald si



urned poate provoca rezultate inexacte.
3. Numarul lotului i data expirarii sunt imprimate pe etichefa.
AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare fnainte de a utiliza acest produs.

2. Acest produs este DOAR penfru uz profesionist.

3. Acest produs este aplicabil esantioanclor de saliva. Utilizarea altor tipuri de
esantioane poate provoca rezultate incorecte sau nevalide ale testelor.

4. Saliva provine din gura. Este tipul de probi recomandata de OMS.

5. Vi rugam sd vi asigurafi ca se adauga o cantitate adecvatd de probi pentru testare.

Prea mult sau prea putind proba poate provoca rezultate inexacte.
6. Daca linia de testare sau linia de control este Tn afara ferestrei de testare; nu

utilizati cardul de testare. Rezultatul testului este nevalid, retestati proba cu altul.

7. Acest produs este de unica folosinta. NU reciclati componentele uzate.
8. Eliminati produsecle utilizate, probele si alte consumabile drept deseuri medicale in
conformitate cu reglementirile reievante.

PRELEVAREA PROBELOR
1. Puneti pacientul sa scuipe saliva in paharul de hartie.
Daci pacientul a méincat sau a biut chiar inainte de recoltarea probeloer, clétiti gura cu

apa curata.

&
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2. Indepirtati sigiliul din folie de aluminiu de la tub de extractie a probei.

3. Utilizati picuratorul de saliva pentru a transfera 0,15 ml (aproximativ 3 picaturi) de
probi de saliva in tubul de extractie a probei. Eliminati excesul de proba inapol in
paharul de hirtie.

4. Strangeti picurdtorul de 5 ori pentru a amesteca proba de saliva cu solutiade

extractie a probei.

5. Introduceti ferm capacul tubului pe tubul de extractie a probei. Lisati tubul nemigcat
inca 1 minut pentru a elibera antigeni virali.
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(3x8)
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PROCEDURI DE TESTARE

Restabiliti dispozitivele de testare si probele la temperatura camerei {(15-30 °C sau 59-86
°F) inainte de testarc.

1. Bateti partea inferioar3 a tubului pentru a amesteca solutia de proba.

2. Scoateti un card de test dintr-o punga din folie de aluminiu. Asezati cardul de test pe o
masa. Tineti tubul cu capul Tn jos vertical. Stringeti tubul penttu a expulza 3 picaturi
de solutie de prob3a in sonda de incarcare pe un card de test.

3. Cititi rezultatul dupz 15 minute. Rezultatul este considerat inexact si nevalid dupi 30
de minute. Notid: NU reincircati solutia de probda pe un card de testare folosit.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv (+): benzile rosii apar la ambele linii T si C in 15 pani la 30 de minute. O banda
albi pe linia T ar trebui considerati ca un rezultat negativ.

Negativ (-): apare o band3 rosie la linia C, in timp cepe linia T nu apare o banda rosie tn
15 pana la 30 de minute dupi incarcarea probei.

Nevalid: dacd nu apare o bandid rosie pe linia C, Tnseamni ci rezultatul testului este
nevalid si ar trebui s3 se testeze din nou proba cu un alt card de testare.

C C C =
T T g T
Pozitiv Negativ Nevalid

PERFORMANTA PRODUSULUI

Limita de detectie (LoD): LoD al acestui produs este de aproximativ 0,05 ng/mL solutie
de proteina nucleocapsida SARS-CoV-2.

Sensibilitate. specificitate si precizie totali

Performanta produsului a fost evaluata cu probe clinice pe baza de saliva®, luand kitul
comercial RT-PCR ca standard de top.

Saliva ML BCR Total
Posifiv Negativ
COVID- Positiv 209 0 209
19-NGOS8 Negativ 16 459 475
Total 225 459 684
Sensibilitate Specificitate Acuratete
Totala
92,89% 100% 97.66%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
[88.71%-95,88%] [99.2%6-100.0%] [96,23%-98.66%]

* Rezultate conform rapart evaluare elaborat de Centralne Laboratorium Centrium Kliniczne Kiiniczne
Uniwersyteciie

Reactivitate incrucisata cu alti agenti patogeni

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisata cu agentii patogeni enumerati mai jos:

Specii Nivel Tost
Staphylococcus aureus 1= 10° CFUAnL
Streptococcus pneunconice 1= 10° CFU/mi
Viresal rujeclic 1= 10" phRs'mal.
Virusul orcicmulu 1% 10°pfinSmi
Adenovims de tip 3 1x 510°pimi
Afycoplasme pretmoniae i= 10°CFUMmL
Virusul paregnpal 2 1= 10®pfumi.




Metapneumaovirus 1=10° piivmi.
SARS-CoV 1=10° pfvimL
MERS-CoV 1=10° pfimL
Coronavirus uman OC43 1>10° piv'mil.
Coronavirusul uman 229E 1<10° pfiv'ml.
Coromavirus uman NL&3 1>10° pfiivml
Coronavirus uman HKU1 1x30% pfiv'ml.

Borderella parapertiussis 1%10* CFU/mIL.
Virusul gripal B (linia Victoria) 1>10° phvmL
Virusacl gripal B (uipina B / Yamagata / 16/1988) 1>10F pfi/ml.
2009 virusul gripal pandemic A (HINI) 1=10° phvmL
Virusul gripal A (H3N2) 1x10° pfiwml.
Virusul gripei aviare A (H7NS) 1=<10° pfiv'mI.
Virusul gripei aviare A (H5N1) 1=<10° pfiv'mi.
Virusul Epstein-Barr 1x<10° pfivmi
Enterovirus CA16 1x10° pfis'mit.
Rhinovirus 1=<10° plivml

Neisseria meningitidis 1x10° CFU/mL.

Virus smeitial respirator l 1=10° pfmL

Test de interferenta

Nu se observa interferente cu materialele enumerate mai jos:

Materiale 4 Test Level
Abidol 20 pg/mi.
Hidroxid de aluminiu 20 pg/mL

= = 20 :
Beclometazona 20 pg/ml
Bilirubina 20 poml
Budesonida 20 pg/mi.
Cefiriaxond 20 pg/ml
Dexamemzona 20 pg/ml.
Flunisolids 20 paimi
Fluticazona 20 pgmil.
i 20 pgfml.
Clorhidrat de histamind 20 pe/ml
Levofloxacina 20 pefmi
Lopinavir 20 pg/mi.
Meropenem 20 pg/mil.
Mometazoni 20 pg/ml.
Mucin 20 po/ml
Oseltamivir 20 pg/ml.
Oximetazolind 20 pg/ml
Paramivir | 20 po/mi
Fenilefrina 20 prg/ml.
Ribavirind 20 pg/ml.
Ritonavir 20 pg/mi.
Bicarbonat de sodiu ] 20 prg/ml.
Clorura de sodiu | 20 pofml,
Tobramicina . 20 pg/mi
Triamcinolon acetonida 20 pg/mi.
Zanamivir 20 pe/ml,
a-interferon i 20 pug/mil.

Nu se observa interferente cu agentii patogeni enumerati mai jos:

Speci Nivel test
Staphyviococtus aureus 1%10° CFU/mi
Streptococcus pneumoniase 1%10° CFU/MmL
Virusul rujeolic I=10° pfivimi
Virusul oreionului 1105 piv'mi.
Adenovirus de tip 2 1%10° CFU/mL
Mycopilasma preumorniae 1=<10° phiviml




Metapneumovirus 1%10° pfi/mL
SARS-CoV 1=10° pfivmi.
MERS-CoV 110° pfvmL
Coronaviros nman OC43 1x10° pfivml_
Coronavirusul uman 229E 1>10° pfivml
Coronavinis uman NL63 1>10°pfisml.
Coronavirus uman HKU1 1%10° pfivml
Virusul gripal B (linia Victoria) 1107 phafml
Virusul gripal B (tulpinz B / Yamaggsta / 16/1988) 1x10% piivmi_
2009 virusul gripal pandemic A (HIN1) 1*10° pfvmlL
Virusul gripal A (H3N2) 1710° plvimL
Virusul gripe: aviare A (H7TN9) 1x10° pf'ml
Virusul gripei aviare A (HSN1) 1%10° pfivmlL
Virusul Epstein-Barr 1x10° pfivml
Enterovirus CA16 110 piivmL
Rhinovirus 1%10° pfivml.
Virus sincitial respirator 1%10° phvmL
LIMITARI

1. Acest produs este destinat numai diagnosticului asistat al infectiilor virale. Un
diagnostic clinic final ar trebui sa ia in considerare si factori precum simptomele,
rezultatele altor teste.

2. Un rezultat negativ indica faptul ca incarcatura virala in proba testata este sub
lirnita de detectare a acestui produs. Nu poate exclude complet posibilitatea infectiei
virale apacientului.

3. Un rezultat pozitiv indica faptul ca proba testata are o sarcina virala mai mare
decat limita de detectare a acestui produs. Cu toate acestea, intensitatea culorii liniel
de test poate sa nu se coreleze cu severitatea infectiei sau progresia bolil
pacientului.
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