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Doar pentru diagnostic profesional §i in vitro.

DENUMIRE PRODUS
Kit antigen detectare COVID-19

AMBALAJ
1 bucati/pungi, 25 de teste/cutie sau 1 test/cutie

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

REZUMAT

Noile coronavirusuri aparfin genului B. COVID-19 este o boald infectioasd
respiratorie acuti. in general, sunt susceptibili oamenii. In prezent, pacientii infectati
cu noul coronavirus sunt principala sursi de infectie; purtdtorii de virus
asimptomatici pot fi, de asemenea, surse infecfioase. Pe baza investigatiei
cpidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pani la 14 zile, inmare parte de 3
pénd la 7 zile. Principalele manifestari includ febrd, oboseald §i tuse uscatd. Congestia
nazald, secretia nasului, durerea in gét, mialgia si diareea se gisesc, de asemenea, in
unele cazuri,

PRINCIPIU

Kit-ul Antigen Detectare COVID-19 este un test de membrand imunocromatograficd
care utilizeazd anticorpi monoclonali foarte sensibili pentru a detecta proteina
nucleocapsidica din SARS-CoV-2. Banda de testare este compusid din urmitoarele
piirfi: §i anume tamponul de probéd, tamponul de reactiv, membrana de reactic §i
tamponul de absorbtie. Tamponul de reactivi contine aur coloidal conjugat cu
anticorpul monoclonal Impotriva proteinei nucleocapsidice a SARS-CoV-2;
membrana de reactie confine anticorpii secundari pentruproteina nucleocapsidici a
SARS-CoV-2.Intreagabandieste fixatd in interiorul unui dispozitiv din plastic. Cand
proba este addugati in sonda pentru testare, conjugatii absorbiti in tamponul de
reactiv sunt dizolvafi §i migreazd Impreuni cu proba. Daci antigenul SARS- CoV-2
este prezent In probd, complexul conjugatului anti-SARS-CoV-2 i virusul vor fi
capturati de anticorpii monoclonali specifici anti-SARS-CoV-2 acoperiti pe zona
liniei de testare ( T). Absenta liniei T sugereazd un rezultat negativ. Pentru a servi drept
control procedural, o linie rogie va apiirea intotdeauna in regiunea liniei de control
(C) indicand faptul ca s-a addugat un volum adecvat de probi i ci a avut loc efectul de
absorbtie a membranei.

COMPOZITIE
1. Card de testare
2. Tub de extragere aprobei
3. Capac pentrutub
4. Pahar de hartie
5. Picurdtordesalivd

DEPOZITARE SI STABILITATE

1. Péstrai ambalajul produsului la temperatura de 2-30 °C sau 38-86 °F i evitati
expunerea la lumina soarelui. Kitul este stabil in termenul de expirare tipérit pe etichets.
2. Odatii ce o pungi din folie de aluminiu este deschis#, cardul de testare din interior
trebuie utilizat tn decurs de o ord. Expunerea prelungitd la mediul cald gi

umed poate provoca rezultate inexacte.
3. Numdrul lotului §i data expirdrii sunt imprimate pe eticheta.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1. Citifi cu atenfie instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest produs.

2. Acest produs este DOAR pentru uz profesionist.

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

egantioane poate provoca rezultate incorecte sau nevalide ale testelor.

4. Saliva provine din gurd. Este tipul de probi recomandati de OMS.

S. Vi rugidm s3 vi asigurati ci se adaugd o cantitate adecvata de probd pentru testare.
Prea mult sau prea putind probé poate provoca rezultate inexacte.

6. Daci linia de testare sau linia de control este in afara ferestrei de testare, nu
utilizati cardul de testare. Rezultatul testului este nevalid, retestati proba cu altul.

7. Acest produs este de unicé folosingi. NU reciclati componentele uzate.
8. Eliminati produsele utilizate, probele §i alte consumabile drept degeuri medicale in
conformitate cu reglementirile relevante.

PRELEVAREA PROBELOR

1. Puneti pacientul si scuipe saliva in paharul de hartie.

Daca pacientul 2 méncat sau a biut chiar inainte de recoltarea probelor, clititi gura cu
apd curati.

0.15 mL

= T (3xs)

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

3. Utilizati picuritorul de salivé pentru a transfera 0,15 ml (aproximativ 3 picituri) de
probi de salivi in tubul de extractie a probei. Eliminati excesul de probi inapoi in
paharul de hértie.

4. Stringeti picuritorul de 5 ori pentru a amesteca proba de salivé cu solutiade

extractie a probei.

5. Introduceti ferm capacul tubului pe tubul de extractie a probei. Lisafi tubul nemigcat
incé 1 minut pentru a elibera antigeni virali.

0.45mL
(3x4)
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PROCEDURI DE TESTARE

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

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

2. Scoateti un card de test dintr-o punga din folie de aluminiu. Agezati cardul de test pe o
masa. Tineti tubul cu capul in jos vertical. Stringeti tubul pentru a expulza 3 picituri
de solutie de probié in sonda de incércare pe un card de test.

3. Citifi rezultatul dup3 15 minute. Rezultatul este considerat inexact §i nevalid dupi 30
de minute. Noti: NU reinciircaji solutia de probi pe un card de testare folosit.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv (+): benzile rosii apar la ambele linii T gi C in 15 pénd la 30 de minute. O bandi
alba pe linia T ar trebui consideratii ca un rezultat negativ.

Negativ (-): apare o bandi rogie la linia C, in timp cepe linia T nu apare o bandi rogie in
15 pani la 30 de minute dupi incircarea probei.

Nevalid: dacé nu apare o bandd rogie pe linia C, inseamnd cd rezultatul testului este
nevalid §i ar trebui sé se testeze din nou proba cu un alt card de testare.
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PERFORMANTA PRODUSULUI

Limita de detectie (I.oD): LoD al acestui produs este de aproximativ 0,05 ng/mL solujie
de proteind nucleocapsidi SARS-CoV-2.

Sensibilitate, specificitate i precizie totali

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

Salivi RISHER Total
Positiv Negativ
COVID- Positiv 209 0 209
19-NG0S Negativ 16 459 475
Total 225 459 684
Sensibilitate Specificitate Acuratete
Totald
92,89% 100% 97.66%
95% CL: 95% CIL: 95% CI:
[88.71%-95,88%)] [99.2%-100.0%] [96,23%-98.66%]

* Rezultate conform raport evaluare elaborat de Centraine Laboratorium Centrum Kliniczne Kliniczne
Uniwersyteckie

Reactivitate incrucisatii cu alti agenti patogeni

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

Specii Nivel Test
Staphylococeus aureus 1% 10° CFUML
Streptococcus preumoniae 1% 1P CFUfmL
Virusul rujeolic Tx 10° ploknL
Virusul oreionului T 1 10° phwmL
Adenavirus de tip 3 o - % 106 pfufmL.
Mycoplasma preumoniae 1x 10° CFUmL
Virusul paragripal 2 1% 106 pivmL




Metapneumovirus 1x10° pfivml. Metapneumovirus 1x10° pfvimL
SARS-CoV 1106 pfivmL SARS-CoV - 1x108 pfi/mL.
MERS-CoV 1x105 pfivmL MERS-CoV 1x105pfivmL
Coronavirus uman OC43 [ 1x10°phivmL T Coronavirus uman OC43 o 1x10pfmL
Coronavirusut uman 2295 1108 pfivmL Coronavirusul uman 2298 1x10° pfiviml
Coronavirus uman NL63 1x10° phsinL, Coranavirus uman NL63 - 1x10° pivhl.
Coronavirus uman HKU1 1x10°pfivnL Coronavirus uman HKU1 1105 pfivmL
Bordeteila parapertussis 1x10° CFU/mL Virusul gripal B (finia Victoria) 1X10° v,
\meﬂa) Tx10 plusmL Virusul gripal B (tulpina B / Yamagata / 16/1988) 1x10 pfivmL
virusul gripal i ix10Spfml
Virusul gripal B (tulpina B / Yamagata / 16/1988) Ix10°pfiveL 20 gripal pandemic A (HINT) o * .
2009 virusul gripal pandemic A (HINT Tx10°pi/aL, Yinwl grivel A (ESNE) DIty
M o A GIND) Virusul gripei aviare A (H7N9) 1x108pfinL
Virusul grlpalA(HiNZ) | 1x10°pfivmL - Virusul gripei aviare A (H5NI) TX10° piyimil
Virusut gripei aviare A (H7NS) B 1x10° pfivmlL \W = - 10 pRmL
Virusul gripei aviare A (H5N1) 1x10°pfimL Enterovirus CA16 X105 phimL
Virusul Epstein-Barr 1x10°pfivimL Rhinovirus 1X105pfAmL
Enterovirus CA16 1x10° pfiymL Virus sincitial respirator 1x10°pfamL
Rhinovirus 1x10° pfivmL o =
3‘“""?" f".:""'g"":”’"’ + :::3: CFUmL LIMITARI
rus sinciiel resp P 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 P
N . . rezultatele altor teste.
Nu se observa interferente cu matcrialele enumerate mai 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
Materale Test Level virale apacientului.
a?'ld"l. 4 do alumminiu ;'g'll"’r:t 3. Un rezultat pozitiv indica faptul ca proba testata are o sarcina virala mai mare
Azitromicina 20 :g:ml decat limita de detectare a acestui produs. Cu toate acestea, intensitatea culorii liniei
Beclometazoni 20 jy/ml de test poate sa nu se coreleze cu severitatea infectici sau progresia bolii
progre:
g:.l]::sbm;a % pg'ml pacientului.
oni sl
Ceftriaxoni 20 pp/mL
R X :;::f INDICE SIMBOLURT
Fluticazoni 20 pgml.
Hernoylobind 20 j/mlL r —Pm‘ducihx "'Dm_ N Reprezentant
Clorhidrat e histuming | 20 e/l fabricirii [ EC | autorizatIn
Levofloxacini | 20 pziink. | Comunitatea
Lopinavir 20 g 'mlL Europeani
Meropenem 20, —— 5 S t PR
Mometzzond 20 /mL I Consultafi_ Cotiie motia
Mucin T 20ugmL m':tfucpmule de suficiente medical de
Oseltamivir 20 jymL. utilizare pentru testele diagnostic in
Oximetazolini = 20 g/l | i o :P T gw_ prr
Paramivir 20l | @ Totuhui se folosi umiir catalog
Fenilefrina _ 20 L > naintede |
Ribavirini 20 iz/mL — : | N | | —
Ritonavir 20 jml e | A se pistra intre A nuse Nu utilizati
Bicarbonat de sodin 20 jug/ml. 2-30°C refolosi dacl pachetul
Clorura de sodiu 1 ¥ : | 1 | este deteriorat
Tobramicini —— i ez Aseferide Pistrati laloc
Triamcinolon acetonida 20 ppml -ZL.\T lwnine soarelut | uscat
Zanamivir 20 ppmL L) =l =
a-interferon 20 jipmL
Nu se observa interferente cu agentii patogeni enumerati mai jos: New Gene (Hangzhou) Bioengjneering Co., c E
d Led. SUNGO Burope B.V.
Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Qlympisch Stadion 24, 1076DE
Specil o Nivel test Road, Chenghe Street, Bimjiang District, g
L Hangzhou City, Zhejiang Provinee, P. R. China
Staphylococeus aureus 1x10° CFU/mL
Streptococcus preumoniae 1x10° CFU/mL -
Virusul rujeolic 1x10° pfivmL
Virusul oreionului 1%10° pfivml.
Adenovirus de tip 3 1x1¢° CFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 1%10° pfivmL



