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Doar pentru diagnostic profesional §i in vitro.

DENUMIRE PRODUS
Kit antigen detectare COVID-19

AMBALAJ
1 bucatd/punga, 25 de teste/cutie sau 1 test/cutie

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

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin genului f. COVID-19 este o boald infectioasd
respiratorie acuta. In general, sunt susceptibili oamenii. In prezent, pacientii infectati
cu noul coronavirus sunt principala sursi de infectie; purtitorii de virus
asimptomatici pot fi, de asemenea, surse infectioase. Pe baza investigatiei
epidemiologice actuale, perioadade incubatie este de 1 pana la 14 zile, in mare parte de 3
pana la 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala §i tuse uscati. Congestia
nazala, secretia nasului, durerea in gat, mialgia §i diareea se gasesc, de asemenea, in
unele cazuri.

PRINCIPIU

Kit-ul Antigen Detectare COVID-19 este un test de membrand imunocromatografici
care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte sensibili pentru a detecta proteina
nucleocapsidica din SARS-CoV-2. Banda de testare este compusa din urmitoarele
parti: si anume tamponul de proba, tamponul de reactiv, membrana de reactie si
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 nucleocapsidicd a
SARS-CoV-2. Intreagabanda este fixata in interiorul unui dispozitiv din plastic. Cand
proba este adiugatd in sonda pentru testare, conjugatii absorbiti in tamponul de
reactiv sunt dizolvati §i migreazi impreuna cu proba. Dacd antigenul SARS- CoV-2
este prezent in probd, complexul conjugatului anti-SARS-CoV-2 si virusul vor fi
capturati de anticorpii monoclonali specifici anti-SARS-CoV-2 acoperiti pe zona
liniei de testare (T). Absenta liniei T sugereaza un rezultat negativ. Pentru a servi drept
control procedural, o linie rosie va apdrea intotdeauna in regiunea liniei de control
(C) indicand faptul ca s-a addugatun volum adecvat de proba si cd a avut loc efectul de
absorbtie a membranei.

COMPOZITIE

. Card de testare

. Tub de extragere a probei
Capac pentru tub

Pahar de hartie
Picuratordesaliva
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DEPOZITARE $I STABILITATE

1. Pastrati ambalajul produsului la temperatura de 2-30 °C sau 38-86 °F si evitati
expunerea la lumina soarelui. Kitul este stabil in termenul de expirare tiparit pe eticheta.
2. Odata ce o punga din folie de aluminiu este deschisa, cardul de testare din interior
trebuie utilizat in decurs de o ora. Expunerea prelungita la mediul cald si
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umed poate provoca rezultate inexacte.
3. Numirul lotului si data expirdrii sunt imprimate pe eticheta.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

L. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest produs.

2. Acest produs este DOAR pentru uz profesionist.

3. Acest produs este aplicabil esantioanelor de saliva. Utilizarea altor tipuri de

esantioane poate provoca rezultate incorecte sau nevalide ale testelor.

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

5. Vi rugdm sa va asigurati cd se adauga o cantitate adecvata de proba pentru testare.
Prea mult sau prea putind proba poate provoca rezultate inexacte.
6. Daca linia de testare sau linia de control este in afara ferestrei de testare, nu
utilizai cardul de testare. Rezultatul testului este nevalid, retestati proba cu altul.

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

PRELEVAREA PROBELOR

1. Puneti pacientul sa scuipe saliva in paharul de hértie.

Daca pacientul a mancat sau a baut chiar inainte de recoltarea probelor, clatiti gura cu
apa curata.

0.15mL

=5 T (3x8)

2. indepartati 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
proba de saliva in tubul de extractie a probei. Eliminati excesul de proba inapoi in
paharul de hartie.

4. Strangeti picuratorul 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 nemiscat
inca 1 minut pentru a elibera antigeni virali.

0.15 mL
(3%8)
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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 testare.

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

2. Scoateti un card de test dintr-o pung din folie de aluminiu. Asezati cardul de test pe o
masa. Tineti tubul cu capul in jos vertical. Strangeti tubul pentru a expulza 3 picaturi
de solutie de proba in sonda de incarcare pe un card de test.

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

Pozitiv (+): benzile rosii apar la ambele linii T §i C in 15 pan la 30 de minute. O banda
alba pe linia T ar trebui considerata ca un rezultat negativ.

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

Nevalid: daca nu apare o banda rogie pe linia C, inseamni ci rezultatul testului este
nevalid §i ar trebui sa se testeze din nou proba cu un alt card de testare.
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PERFORMANTA PRODUSULUI

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

Sensibilitate, specificitate si precizie totalia

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

Salivi REFER Total
Positiv Negativ
COVID- Positiv 209 0 209
19-NG08 Negativ 16 459 475
Total 225 459 684
Sensibilitate Specificitate Acuratete

Totald

92,89% 100% 97.66%

95% CI: 95% CI: 95% CI:

[88.71%-95,88%] [99.2%-100.0%) [96,23%-98.66%)

* Rezull iform raport evaluare elaborat de Centralne Laboratorium Centrum Kliniczne Kliniczne
Uniwersyteckie

Reactivitate incrucisati cu alti agenti patogeni

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

Specii Nivel Test
Staphylococcus aureus 1% 10° CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1% 10° CFU/mL
Virusul rujeolic 1% 10° pfmL
Virusul oreionului 1% 10°pfwmL
Adenovirus de tip 3 1% 10° pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1% 10°CFU/mL
Virusul paragripal 2 1% 10° pfwmL




Metapneumovirus 1x10° pfivinL. Metapneumovirus 1x10° pfivmL
SARS-CoV 1%10° pfivmL SARS-CoV 1x10° pfivmL
MERS-CoV 1x10° pfivmL MERS-CoV 1x10° pfivmL
Coronavirus uman 0C43 1x10° pfivmL Coronavirus uman OC43 1%10° pfivmL
Coronavirusul uman 229E 1x10° pfivmL Coronavirusul uman 229E 1x10° pfivmL.
Coronavirus uman NL63 1X106 pfmL Coronavirus uman NL63 1x10° pfimL
Coronavirus uman HKUL 1105 pfimL. Coronavirus uman HKU1 1x10° pfiymL
Bordetella parapertussis 1X10° CFU/mL. Vinusl grigal B (linia Victoria) 110" phivmL.
Virasul gripal B (linia Victoria) 1108 plom Virusul gripal B (tulpina B/ Yamagata / 16/1988) 1x10° pfivmL
i i i 1%10° pfivmL
Virusul gripal B (tulpina B / Yamagata / 16/1988) 1108 pfu/ml 2009 virusul gripal pandemic A (HIN1) gl
- . . Virusul gripal A (H3N2) 1x10¢ pf/mL
2009 virusul gripal pandemic A (HIN1) 1x10° pfiymlL - —

- ~ Virusul gripei aviare A (H7N9) 1x10° pfmL.
Virusul gripal A (H3N2) 1X10°pivml. Virusul gripei aviare A (HSNT) TX10° phomL
Virusul gripei aviare A (H7N9) 1x10° pfivmL Virusul Epstein-Barr 1x10° pfivmL
Virusul gripei aviare A (H5N1) 1x10° pfivmL Enterovirus CAL6 Ix10° pf/mL
Virusul Epstein-Barr 1x10° pfmL Rhinovirus 1x10° pfu/mL
Enterovirus CA16 1x10° pfivmL Virus sincitial respirator 110° pfmL
Rhinovirus 1x10° pfiymL

Neisseria meningitidis 1x10° CFU/mL

Virus sincitial = irator <106 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,
Test de interferenta
N b interf ialel ca rezultatele altor teste.
useiobserva nierierenteicn matenalele enimerate at jos: 2. Un rezultat negativ indica faptul ca incarcatura virala in proba testata este sub
limita de detectare a acestui produs. Nu poate exclude complet posibilitatea infectiei

Materiale Test Level virale apacientului.

Aol == Npgml, . . 3. Un rezultat pozitiv indica faptul ca proba testata are o sarcina virala mai mare
Hidroxid de aluminiu 20 pg/mL L . . . e
Azifomicina 20 pg/mL decat limita de detectare a acestui produs. Cu toate acestea, intensitatea culorii liniei
Beclometazona 20 pg/mL de test poate sa nu se coreleze cu severitatea infectiei sau progresia bolii
Bilirubina 20 pg/mL pacientului.

Budesonida 20 pg/mL

Ceftriaxona 20 pg/mL

Dexametazona 20 pg/mL ‘

Flunisolidi 2 pg/n INDICE SIMBOLURI

Fluticazoni 20 pg/mL

Hemoglobini 20yg/ml. Produciitor Data Reprezentant
Clorhidrat de histamind 20l fabricérii autorizat in
Levofloxacind 20 pg/mL .

s — Comunitatea
Lopinavir 20 pg/mL i Europeana
Meropenem 20 pg/mL = 2 1 2 7
Mometazona 20 pg/mL _Consult.ap ) Co’n;lne I VD I DISLX)ﬂ'hV
Mucin 20 pg/mL instructiunile de de
Oseltamivir 20 pg/mL utilizare pentru testele diagnostic in
Oximetazolina 20 pg/mL <n> vitro
Paramivir 20 pg/mL - Codul lotului A se folosi Numir catalog
Fenilefrina 20 pg/mL inainte de
Ribavirind 20 pg/mL
Ritonavir 20 pg/mL (/%¢ | Asepastra intre A nuse Nu utilizai
Bicarbonat de sodiu 20 pg/mL jf 2-30°C refolosi dacd pachetul
Clorura de sodiu 20 pg/mL re este deteri
Tobramicina 0pg/ml S |Ascferide g Plistrati la loc
Triamcinolon acetonida 20 pg/mL \ lumina soarelui uscat
Zanamivir 20 pg/mL —
ainterferon 20 pg/mL

Nu se observa interferente cu agentii patogeni enumerati mai jos: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., c €
Lag: SUNGO Europe B.V.
Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Obiech Badin 24, 1976DE

Specii Nivel test Road, Changhe Street, Binjiang  District, 2

Hangzhou City, Zhejiang Province, P. R. China
Staphylococcus aureus 1x10° CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/mL
Virusul rujeolic 1x10° pfivmL
Virusul oreionului 1x10° pfivmL
Adenovirus de tip 3 1x10° CFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 1x10° pfvmL




