Kit de testare rapida antigen
COVID-19

UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul de testare rapida a antigenului COVID-19 este un
imunocromatografic destinat detectarii directe si calitative a
antigenelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 in tampon nazofaringian si
tampon orofaringian de la persoane care sunt suspectate de COVID-
19 de catre furnizorul lor de asistentd medicala. Testul urmeaza sa
fie utilizat ca un ajutor in diagnosticul bolii infectiei cu coronavirus
(COVID-19), care este cauzata de SARS-CoV-2.

Setul de testare rapida antigen COVID-19 nu face diferenta intre
SARS-CoV si SARS-CoV-2.

Rezultatele sunt pentru identificarea antigenului proteinei
nucleocapsidei SARS-CoV-2. Antigenul este in general detectabil in
specimenul respirator superior in timpul fazei acute a infectiei.
Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar corelatia
clinica cu istoricul pacientului si alte informatii diagnostice este
necesara pentru a determina starea infectiei. Rezultatele negative nu
exclud COVID-19 si nu ar trebui sa fie utilizate ca baza unica pentru
tratamentul sau deciziile de gestionare a pacientilor, inclusiv deciziile
de control al infectiei.

Doar pentru diagnostic in vitro . Numai pentru uz profesional.

Rezumat

Un nou coronavirus (2019-nCoV) a fost identificat in decembrie
2019, ceea ce a dus la sute de mii de infectii umane confirmate in
intreaga lume. La 11 februarie 2020, Comitetul international pentru
taxonomia virusurilor (ICTV) a redenumit virusul SARS-CoV-2.
Simptomele COVID-19 sunt similare cu alte boli respiratorii virale si
includ febra, tuse, dificultati de respiratie.

PRINCIPIU

Setul de testare rapida antigen COVID-19 este conceput pentru a
detecta prezenta sau absenta proteinelor nucleocapsidei SARS-CoV
sau SARS-CoV-2 prin metoda sandwich. Cand esantionul este
procesat si adaugat la sonda, esantionul este absorbit in dispozitiv
prin actiune capilara. Daca antigenii SARS-CoV sau SARS-CoV-2
prezenti in esantion, se vor lega de conjugatul marcat cu anticorp
SARS-CoV-2 si vor curge peste membrana acoperita de nitroceluloza
din banda de testare.

Cand nivelul de antigeni SARS-CoV sau SARS-CoV-2 din specimen
este la sau peste limita de detectie a testului, antigenele

legat de conjugatul marcat cu anticorp SARS-CoV-2 sunt capturati de
un alt anticorp SARS-CoV-2 imobilizat in linia de testare (T) a
dispozitivului si acest lucru produce o banda de testare colorata care
indica un rezultat pozitiv. Cand nivelul antigenilor SARS-CoV sau
SARS-CoV-2 din specimen nu exista sau limita de detectie a testului,
nu existd o banda coloratd vizibila in linia de testare (T) a
dispozitivului. Acest lucru indica un rezultat negativ.

PRECAUTIE

1. Acest kit este destinat numai diagnosticului in vitro.

2. Pentru profesionistii din domeniul sanatatii si profesionistii de la
punctele de ingrijire.

3. Nu atingeti zona de reactie a benzii de testare.

4. Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a
efectua testul.

5. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana la

utilizare.

6. Toate specimenele trebuie considerate potential periculoase si
manipulate In acelasi mod ca un agent infectios.

7. Nu utilizati kitul de testare dupa data de expirare.

8. Pentru a evita rezultatele eronate, specimenul trebuie prelucrat
conform indicatiilor din sectiunea procedurii de testare.

9. Testarea trebuie sa fie aplicata de personal instruit profesional care
lucreaza in laboratoare sau clinici certificate Tn care esantionul
(probele) este prelevat de personal medical calificat. Purtati
imbracaminte de protectie, precum haine de laborator, manusi de
unica folosinta si protectie pentru ochi.

10. Nu refolositi componentele kitului.

11. Céand colectati o proba, utilizati tamponul furnizat in Kkit.
Utilizarea tampoanelor alternative poate duce la fals.

12. Rezultatul testului trebuie interpretat de medic impreuna cu
rezultatele clinice si alte rezultate ale testelor de laborator.

13. Eliminarea diagnosticului: Toate specimenele si setul folosit
prezintd un risc infectios. Caseta de testare utilizatd trebuie
aruncatd in conformitate cu reglementarile federale, de stat si

MATERIAL

Material furnizat

1. 5x tampoane sterile

2. 5xTub de extractie

3. 5xSingle package (450pL)
4. 5xTest caseta

5. 1xInstructiuni de utilizare

Materialul este necesar, dar nu este furnizat

1. Micropipeta de 1 ml cu varfuri de pipeta

2. Suport de transport viral

3. Echipament individual de protectie, cum ar fi manusi de
protectie, masca medicala, ochelari de protectie si haina de
laborator.

4. Temporizator

DEPOZITARE $I STABILITATE

1. A se pastra ca ambalat in punga sigilata la temperatura (4-30 ° C
sau 40-86 F).

2. Odata deschisa punga, testul trebuie utilizat in decurs de 30 de
minute. Expunerea prelungita la mediul cald si umed va provoca
deteriorarea produsului.

3. Caseta este stabila in termenul de expirare tiparit pe eticheta.

4. LOTUL si data de expirare au fost tiparite pe eticheta.

COLECTAREA S| PREGATIREA SPECIMENELOR

Colectia de probe de tampon nazofaringian

1.Inclinati capul pacientului inapoi
cu 70 de grade

2. Introduceti tamponul in nara.
(Tamponul trebuie sa atinga
adancimea egala cu distanta de la
nari pana la deschiderea exterioara
a urechii.) Lasati tamponul in loc
cateva secunde pentru a absorbi
secretiile.

3. Scoateti incet tamponul in timp
ce il rotiti. (Taiati ambele nari cu
acelasi tampon.)

Colectia de probe de tampon orofaringian

1 Pentru tamponul orofaringian, luati
un al doilea tampon uscat de
poliester, introduceti in gura si
tamponati faringele posterioare si
zonele amigdale. (Evitati limba.)

Transportul si depozitarea esantioanelor

Specimenul proaspat colectat trebuie procesat cat mai curand
posibil. Tampoanele orofaringiene sau nazofaringiene sunt stabile
pana la 24 de ore la temperatura camerei sau 2 ° panala 8 ° C.



PROCEDURA DE TESTARE

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare nainte de a
efectua testul.

Lasati caseta de testare, solutia de analiza a probei si proba sa se

echilibreze la temperatura (15-30 ° C sau 59-86 T ) inainte de

]
1. Luati un tub de extractie din kit si
scoateti o caseta de test din punga de
folie prin rupere la crestatura. Asezati-

le pe o suprafata plana.

2. Adaugati 10 picaturi (sau un singur
pachet) de solutie de liza a probei in
tubul de extractie.

! 3 Asezati si inmuiati tamponul
| pacientului in solutia de liza a probei
H timp de 15 secunde. Se amesteca
, bine rotind tamponul de 5 ori pe
partea flaconului.

| 4 Scoateti tamponul in timp ce
strangeti partile laterale ale tubului
pentru a extrage lichidul din tampon.
Aruncati tamponul in deseurile cu risc
biologic.

5 Atasati ferm capacul picuratorului in
partea superioara a tubului de
extractie. Apoi inversati usor tubul de
extractie de 5 ori.

6 Transferati 2 ~ 3 picaturi (80pL)
esantion in zona de proba a benzii
de testare.

-

Nota: Daca utilizati o proba inghetata, proba trebuie sa fie la
temperatura camerei inainte de testare.

7 Cititi rezultatele in 15-20 de minute. Nu interpretati rezultatul
depaseste 20 de minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Rezultat pozitiv

Benzile colorate apar atat la linia de test (T), cat si la linia de control
(C). Acesta indica un rezultat pozitiv pentru antigenele SARS-CoV
sau SARS-CoV-2 din specimen.

Rezultat negativ

Banda colorata apare numai la linia de control (C). Acesta indica
faptul ca concentratia antigenelor SARS-CoV sau SARS-CoV-2 nu
exista sau sub limita de detectare a testului.

Rezultat nevalid

Nicio banda colorata vizibild nu apare la linia de control dupa
efectuarea testului. Este posibil ca instructiunile sa nu fi fost
respectate corect sau testul sa se fi deteriorat. Se recomanda ca
specimenul sa fie re-testat.

Un test procedural este inclus in test. Linia de control este utilizata ca
control procedural intern. Aparitia liniei de control indica o procedura

c = C = c c
T - T T = T
Positive Negative Invalid Invalid
CONTROL DE

corecta, absenta liniei de control indica o procedura inadecvata,
volumul specimenului sau produsul degenerativ.

O buna practica de laborator recomanda utilizarea materialelor de

control. Utilizatorii trebuie s& respecte statul federal adecvat si liniile
directoare locale privind frecventa testarii materialelor externe de
control al calitatii.

LIMITARI DE PROCEDURA

1. Continutul acestui kit trebuie utilizat pentru detectarea calitativa a
antigenelor SARS-CoV sau SARS-CoV-2 din  tampon
nazofaringian si tampon orofaringian.

2. Acest reactiv este un test calitativ. Nu este conceput pentru a
determina concentratia cantitativa a antigenelor SARS-CoV sau
SARS-CoV-2.

3. Precizia testului depinde de procesul de colectare a probelor.
Colectarea necorespunzatoare a probelor, stocarea
necorespunzatoare a probelor sau inghetarea si decongelarea
repetate a probei vor afecta rezultatul testului.

4. Rezultatele acestui test sunt menite sa fie un ajutor numai in
referinta clinica. Fiecare medic trebuie sa interpreteze rezultatele
impreuna cu istoricul pacientului, descoperirile fizice si alte
proceduri de diagnostic.

5. Limitat prin metoda reactivilor de detectare a antigenului, pentru
rezultate negative ale testelor, se recomanda utilizarea metodelor
de detectare a acidului nucleic sau de identificare a culturii de virus
pentru revizuire si confirmare.

6. Un rezultat fals-negativ al testului poate aparea daca nivelul de
antigen viral dintr-o proba este sub limita de detectare a testului
sau daca proba a fost colectata sau transportata necorespunzator;
Prin urmare, un rezultat negativ al testului nu elimina posibilitatea
infectiei cu SARS-CoV sau SARS-CoV-2.

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

8. Rezultatele pozitive ale testelor nu diferentiaza intre SARS-CoV si
SARS-CoV-2.

9. Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite s& se pronunte in
alte infectii virale sau bacteriene non-SARS-CoV sau SARS-CoV-
2.

10. Acest test detecteaza atat SARS-CoV sau SARS-CoV-2 viabile
(live), cat si neviabile. Performanta testului depinde de cantitatea
de virus (antigen) din proba si se poate corela sau nu cu rezultatele
culturii virale efectuate pe aceeasi proba.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

A. Limita de detectare (LOD)

LOD-ul pentru kitul de testare rapida antigen COVID-19 a fost stabilit
utilizand dilutii limitative ale unei probe virale prin inactivare termica.
Materialul a fost furnizat la o concentratie de 2,6 x 10 ® tcipso / ml.
Folosind aceasta concentratie, LOD a fost in continuare rafinat cu un
de 10 ori



serie de diluare. Ultima dilutie care demonstreaza 100% pozitivitate
a fost apoi testata in inca 20 de replici testate in acelasi mod.

Pe baza acestui test, concentratia a fost confirmata ca: 1,3 x 10 2
TCID 50/ ml

B. Sensibilitate si specificitate

474 esantioane clinice care includ 171 esantioane de cazuri
confirmate * si 303 esantioane confirmate excluse *, au fost obtinute
pentru testare si apoi au comparat rezultatele testului intre rezultatul
setului de testare rapida antigen COVID-19 si diagnosticul clinic.
Rezultatele sensibilitatii si specificitatii dintre cele doua metode sunt
prezentate mai jos.

Diagnostic clinic

Reactivi Total
Pozitiv Negativ
Pozitiv 165 1 166
Reactivi Beier
Negativ 6 302 308
Total 171 303 474

* Cazurile confirmate au fost pacientii diagnosticati in conformitate cu
planul de tratament si rezultatul PCR.

* Cazurile excluse confirmate au fost identificate prin rezultate PCR
negative.

Analiza rezultatelor :

Sensibilitate = 96,5% (IC 95%: 93,7% ~ 99,3%) Specificitate = 99,7%
(IC 95%: 99,0% -100%)

Valori predictive pozitive = 99,4% (IC 95%: 98,2% -100%) Valori
predictive negative = 98,0% (IC 95%: 96,5% -99,6%) Total
consecvent: 98,5% (IC 95%: 97.4%~99.6%)

C. Reactivitate incrucisata

Reactivitatea incrucisata a kitului de testare rapida a antigenului
COVID-19 a fost evaluata prin testarea unui grup de agenti patogeni
respiratori cu prevalenta ridicata care ar putea reactiona incrucisat cu
kitul de testare rapida a antigenului COVID-19. Fiecare organism si
virus a fost testat in trei exemplare. Concentratia finala a fiecarui
organism este documentata in tabelul urmator.

Reactivitate incrucisata: Kit de testare rapida antigen
COVID-19 - Testare umeda

Virus / bacterii / parazit e Reactivitate
* Concentratie fncrucisata Bordetella pertussis 1,5x 10 ¢ CFU/ ml Nr.
(Da/Nu)
Coronavirus uman Mycoplasma pneumoniae
220E 1,0x 105U /ml Nr. 1,0 x 10  CFU / ml Nr.
Coronavirus uman Chlamydia pneumoniae
0c43 1,0x10 5 TCID so / ml Nr. 1,0x 10 8 IFU / ml Nr.
Coronavirus uman Legionella pneumophila
NL63 1,0x10 5 TCID so / ml Nr. 1,0 x 10 5 CFU / ml Nr.
Adenovirus 1,0x10° TCID 50/ ml Nr. HCoV-HKU1 1,0x10 5 TCID 50 / Nr.
ml
Metapneumovirus
Uman 1,0x10 5 TCID 50/ ml Nr. Matrice nazala negativa Nu se aplica Nr.
Virusul parainfluenzal 1 {1,0x10 ® TCID so/ ml Nr. D. Interferente
Virusul parainfluenzal 2 {1,0 x 10 ° cipso / ml Nr. Rezultatul testului setului de testare rapida a antigenului COVID-19
nu trebuie sa fie interferat cu substanta la urmatoarea concentratie:
Virusul parainfluenzal 3 (5,1 x 10 ° cipso / ml Nr.
Substanta care interfereaza Concentratie
Virusul parainfluenzal 4 [1,5x10 * TCID so/ ml Nr.
Mucin purificat 5%
Gripa A 2,7x10 5 TCID 50/ ml Nr.
Sange uman 4%
Gripa B 3,0x10 5 TCID 50/ ml Nr.
Spray nazal (0,9% NacCl) 150pL
Enterovirus D68 3,6x10 ° TCID 50/ ml Nr.
Afrin (oximetazolina) 15%
virus respirator sincitial
4,2x10 ° TCID s0 / ml Nr. o
Tobramicina 3mg/dL
Rhinovirus 1,0x 10 °PFU/ ml Nr. . .
Fluticazona 126ng / dL
- i 5
MERS-coronavirus 1,5%x10°> TCID so/ ml Nr. Budenozida 630ng / dL
) . 6
Gripa Haemophilus 1,5x 10 ° UFC / ml Nr. Dexametazona 1,2mg / dL
streptococ
pneumoniae 1061,1x CFU/ ml Nr.
E. Precizie
streptococ .
piogene 1,5¢ 10> UFC /mI Nr. Au fost efectuate studii de reproductibilitate pentru trusa de testare
rapida a antigenului COVID-19 la trei laboratoare de cabinet medical
Candida albicans 2,0x 10 8 UFC / ml Nr. (POL). O suta cincizeci (150) de probe clinice de tamponare, inclusiv

50 negative, 50 pozitive la limita si 50 pozitive, au fost utilizate in
acest studiu.



Fiecare specimen a fost rulat in trei exemplare timp de trei zile la fiecare POL. Acordurile intra-test au fost de 100%. Acordul inter-site a fost de 100%.
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