Dispozitiv de testare rapida cu antigen pentru noul
coronavirus (SARS-Cov-2)
(tampon nazal)
Prospect

TEST RAPID PENTRU DETECTAREA CALITATIVA A ANTIGENII PENTRU NOUL CORONAVIRUS

IN TAMPONUL NAZAL.

Numai pentru utilizare in cadrul diagnosticarii profesionale in vitro.
DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitiv de testare rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon nazal) este
un test de diagnosticare in vitro pentru detectarea calitativd a nucleoproteinei bolii Coronavirus
2019 in tamponul nazal uman, utilizand metoda imunocromatografica rapida ca ajutor in
diagnosticarea infectilor cu SARS-Cov-2. Identificarea se bazeazd pe anticorpii monoclonali
specifici pentru antigenul noului coronavirus. Acesta va oferi informatii pentru ca medicii clinici sa
prescrie medicamentele corecte.

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie acuta.
Oamenii sunt in general susceptibili. In prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinta
principala sursa de infectie; persoanele infectate asimptomatice pot constitui, de asemenea, o
sursa de infectie. Pe baza investigatiilor epidemiologice actuale, perioada de incubare este de 1
pana la 14 zile, mai ales intre 3 si 7 zile. Simptomele de baza sunt febra, oboseala si tusea uscata.
Congestia nazald, curgerea nasului, durerile de gat, mialgia si diareea sunt rareori intalnite.
Sindromul respirator acut sever - coronavirus - 2 (SARS-CoV-2) este un virus ARN de sens pozitiv,
neincapsulat, nesegmentat. Este cauza bolii Coronavirus-0 (COVID-19), comuna la om, este
contagioasa. SARS-CoV-2 are mai multe proteine structurale, inclusiv tepusa (S), invelisul (E),
membrana (M) si nucleocapsida (N).

in prezent, existd numeroase variante ale noului coronavirus (SARS-CoV-2), iar mutatia N501Y si
variantele sale aproximative au atras atentia, deoarece pozitia lor de mutatie este localizata in
domeniul de legare a receptorului glicoproteinei tepusei virusului, modificand astfel eficienta
virusului infectat. Analiza in silico a demonstrat ca mutatia N501Y nu a modificat structura primara
si tertiard a proteinei tepusd din domeniul RBD. Prin urmare, antigenitatea sa ré@mane
neschimbata.

PRINCIPIU

Dispozitivul de testare rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon nazal)
este un test cu membranad imunocromatografica care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte
sensibili la noul coronavirus.

Bandeleta de testare este compusé din urmatoarele trei parti, si anume un tampon de proba, un
tampon de reactiv si 0 membrana de reactie. Membrana reactivului contine aur coloidal conjugat
cu anticorpii monoclonali impotriva noului coronavirus; membrana de reactie contine anticorpii
secundari pentru noul coronavirus si anticorpii policlonali impotriva globulinei de soarece, care
sunt preimobilizati pe membrana.

Cand proba nazala este primita prin test, solutia conjugata de pe tamponul de reactiv se dizolva si
migreaza de-a lungul probei nazale. Cand noul coronavirus este prezent in proba nazald, se
formeaza un complex intre conjugatul anti-noul coronavirus si virusul va fi prins / detectat de
anticorpul monoclonal specific anti-noul coronavirus acoperit pe regiunea T. Indiferent daca proba
contine virusul sau nu, solutia continuéd sa migreze pentru a intalni un alt reactiv (un anticorp IgG
antisoarece) care leaga conjugatele ramase, producand astfel o linie rosie pe regiunea C.

REACTIVI

Membrana reactivului contine aur coloidal conjugat cu anticorpii monoclonali impotriva noului
coronavirus; membrana de reactie contine anticorpii secundari pentru noul coronavirus si anticorpii
policlonali impotriva globulinei de soarece, care sunt preimobilizati pe membrana.

PRECAUTII

« Numai pentru utilizare in cadrul diagnosticarii in vitro.
* Nu utilizati dupa data de expirare.

« Asigurati-va ca folia protectoare care contine dispozitivul de testare nu este deteriorata inainte de a o

deschide pentru utilizare.

« Efectuati testul la temperatura camerei intre 15 si 30°C.

Purtati manusi atunci cand prelevati probe, evitati atingerea membranei de reactiv si a ferestrei
de proba.

« Toate probele si accesoriile utilizate trebuie tratate ca infectioase si eliminate in conformitate cu

reglementarile locale.

< Fvitati utilizarea de probe agqe
DEPOZITARE AND STABILITATE

Depozitati dispozitivul de testare rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2)
(tampon nazal) la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). A nu se congela. Toti reactivii sunt
stabili pana la datele de expirare marcate pe ambalajul exterior si pe fiola cu solutie tampon.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

1. Recoltarea specimenului*:

inclinati capul pacientului pe spate la 70 de grade, in timp ce rotiti usor tamponul, introduceti
tamponul mai putin de un inch (aproximativ 2 cm) in nara (pana cand intampinati rezistenta la
nivelul cornetului nazal). Rotiti tamponul de cinci ori pe peretele nazal. Utilizand acelasi tampon,
repetati procedura de recoltare cu cea de-a doua nara. Scoateti incet tamponul din nara.
Atentie: Dacad betisorul cu tampon se rupe in timpul recoltarii specimenului, repetati
recoltarea specimenului cu un nou tampon.

*Deoarece exista numeroase marci si producatori de UTM si VTM in lume, VTM si UTM de la
diferiti producatori au diferite grade de impact asupra sensibilitatii si

rugam sa folositi probe proaspat recoltate
pentru a obtine rezultate mai precise atunci
cand folositi produsul.

2. Pregatirea probei:

1) Scoateti 1 flacon de solutie tampon de
extractie a probei, indepartati capacul
flaconului, addugati 10 picaturi de solutie
tampon de extractie in eprubeta de extractie.

2) Introduceti tamponul in eprubeta de extractie care contine o solutie tampon de extractie a
probei. Rotiti tamponul in interiorul eprubetei folosind o miscare circulara pentru a roti partea
laterald a eprubetei de extractie astfel incat lichidul sa fie exprimat si reabsorbit din tampon,
indepartati tamponul. Solutia extrasa va fi folositd ca proba de testare.

Materiale furnizate

. Dispozitiv de testare « Tampon sterilizat « Eprubetd de
extractie

. Prospect *Duza - Solutie tampon de extractie a
probei

< Suport pentru eprubeta* *Pachetul de 25 de teste contine suportul pentru eprubete, pachetul de
5 teste utilizeaza cutia de testare ca suport pentru eprubete.
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati testul, specimenul, tamponul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei
(15-30°C) Tnainte de testare.

1. Desurubati intregul capac al eprubetei de recoltare a specimenului, adaugati 10 picaturi de solutie
tampon de extractie in eprubeta de extractie.

2. Amplasati specimenul de tampon sterilizat in solutia tampon de extractie a probei. Rotiti tamponul
timp de aproximativ 10 secunde in timp ce apasati capacul pe interiorul eprubetei pentru a elibera
antigenul in tampon.

3. Indepértati tamponul sterilizat in timp ce strangeti capul tamponului sterilizat pe interiorul
tamponului in timp ce il indepartati pentru a elimina cat mai mult lichid posibil din tampon. Aruncati
tamponul sterilizat in conformitate cu protocolul privind eliminarea deseurilor cu risc biologic.

4. in$uruba§i si strangeti capacul pe eprubeta de recoltare a specimenului, apoi agitati puternic
eprubeta de recoltare a specimenului pentru a amesteca specimenul si solutia tampon de extractie
a probei. Consultati ilustratia 4.

5. Aplicati 3 picaturi de solutie (aprox. 80 ul) in godeul pentru proba si apoi porniti temporizatorul.
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« Temporizator

i rezultatul in decurs de 10-20 de minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV: Apar doua linii rosii. Apare o linie rosie in regiunea de control (C) si o linie rosie in
regiunea de testare (T). Nuanta de culoare poate sa varieze, dar ar trebui considerata pozitiva ori
de céte ori exista chiar si o linie estompata.

NEGATIV: Apare doar o linie rosie in regiunea de control (C) si nicio linie rosie in regiunea de
testare (T).

Rezultatul negativ indica faptul ca nu exista particule ale noului coronavirus in proba sau numarul
de particule vi(Pasul 5) b intervalul detectabil.

NEVALID: Nicio linie rosie nu apare in regiunea de control (C). Testul nu este valid chiar daca
existd o linie pe regiunea de testare (T). Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte reprezinta cele mai probabile motive pentru lipsa liniei de control. Revizuiti procedura de
testare si repetati testul cu un nou dispozitiv de testare. Daca problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

LIMITARI
« Dispozitivul de testare rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon nazal)
este un test de screening in faza acuta pentru detectarea calitativa. Proba recoltatd poate contine
concentratia de antigen sub pragul de sensibilitate al reactivului, astfel incat un rezultat negativ al
testului nu exclude infectia cu noul coronavirus
« Dispozitivul de testare rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon nazal)
detecteaza antigenul viabil si neviabil pentru noul coronavirus. Performanta testului depinde de
incarcarea cu antigen a probei si este posibil s nu se coreleze cu cultura celulara efectuata pe
aceeasi proba. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea prezentei altor agenti patogeni; prin urmare,
rezultatele trebuie comparate cu toate celelalte informatii clinice si de laborator disponibile pentru a
stabili un diagnostic precis.
« Rezultatul testului poate fi negativ daca nivelul de antigen extras dintr-un specimen este sub
sensibilitatea testului sau daca se obtine un specimen de calitate slaba
« Efectuarea testului nu a fost stabilitd pentru monitorizarea tratamentului antiviral al noului
coronavirus.
* Rezultatele pozitive ale testului nu exclud co-infectiile cu alti agenti patogeni.
« Reazultatele negative ale testelor nu sunt destinate sa se pronunte in alte infectii cu coronavirus,
cu exceptia SARS-Cov-2.
« Copiii tind sa transmita virusul pe perioade de timp mai indelungate decét adultii, fapt ce poate
avea drept rezultat diferente de sensibilitate intre adulti si copii.
¢ Un rezultat negativ poate aparea in cazul in care concentratia de antigen dintr-un specimen
este sub limita de detectare a testului sau daca specimenul a fost recoltat sau transportat
necorespunzator, prin urmare, un rezultat negativ al testului nu elimina posibilitatea infectiei cu
SARS-Cov-2 si ar trebui sa fie confirmat prin cultura virala sau PCR.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Evaluarea clinica
Evaluarea clinica a fost efectuata pentru a compara rezultatele obtinute cu dispozitivul de testare
rapida cu antigen pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) (tampon nazal) si PCR. Rezultatele au
fost prezentate n rezumat mai jos:
Tabel: Dispozitiv de testare rapida cu antigen (tampon) pentru noul coronavirus (SARS-Cov-2) vs. PCR

Kit de testare cu acid nucleic]

Metoda 2019-nCoV (RT-PCR) Rezultate totale
Dispozitiv de testare rapidd cu  |Rezultate |Pozitiv Negativ

lantigen pentru noul coronavirus [Pozitiv 186 0 186
(SARS-Cov-2) (tampon) Negativ 9 430 439

Rezultate totale 195 430 625

Sensibilitate clinica = 95,38% (95% CI* 91,34% pana la 97,67 %)
Specificitate clinica = 430/430 >99,9% (95% CI* 98,93% pana la
100%) Precizie=98,56% (95% CI* 97,24% pana la 99,28%)

Interval de incredere Limita de detectie (LOD)

Produs Realy Tech
1 X 10° TCID50/mL.

[Tulpina 2019-nCoV testata
[Concentratia de stoc 2019-nCoV.

Dilutie 1/100 |11200 1/400 |11800 1/1600
[Concentratia in dilutia testata (TCID50/m|) [1X10¢ |§X10‘ 3 2,5X 10° |1‘25><103 3,25X10%
Rata de apeluri de 20 de replici aproape de limita 100(20/20) 100(20/20) 100(20/20) [95(19/20) [70(14/20)

Limita de detectie (LOD) per tulpina virald 1,25 X 10° TCID50/mL

Reactia incrucisata
Rezultatele testelor sunt sub concentratia corespunzatoare a substantelor din tabelul de mai jos,
ceea ce nu are niciun efect asupra rezultatelor negative si pozitive ale testelor efectuate cu acest
reactiv si nu exista nicio reactie incrucisata.

Virus/Bacterii/Parazit Tulpina Concentratie
Coronavirus MERS N/A 72 pg/mL

Tipul 1 1,5x10°TCIDso/ml

Tipul 3 7, 5x10°TCIDso/ml

Tipul 5 4, 5x10°TCIDso/ml

Tipul 7 1,0x10°TCIDso/ml

IAdenovirus Tipul 8 1,0x10°TCIDso/ml
Tipul 11 2,5x10°TCIDso/ml

Tipul 18 2,5x105TCIDso/ml

Tipul 23 6,0x10°TCIDso/ml

Tipul 55 1,5x10°TCIDso/ml

HIN1 Denver 3,0x10"TCIDso/ml

HIN1 WS/33 2,0x10"TCIDso/ml

Gripa A HINI A/Mal/302/54 1,5x10'TCIDso/ml
H1IN1 Noua Caledonie 7,6x10"TCIDso/ml

H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6x10"TCIDso/ml

Nevada/03/2011 1,5x10"TCIDso/ml

Gripa B B/Leel40 [8,5x10"TCIDso/ml
B/Taiwan/2/62 4,0x10"TCIDso/ml

\Virusul respirator sincitial N/A 2,5x10°TCIDso/ml




Bloomington-2

1 X 105 CFU/mI

262 [CIP 104340]

1 X 105 CFU/mI

|Slovacia 14-10 [29055]

1 X 105 CFU/mI

Streptococcus pyrogens

[Tulpina de tipare T1 [NCIB 11841,
SF 1301

1 X 105 CFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1 X 105 CFU/mI

[Tulpina FH a agentului Eaton
[NCTC101191

1 X 105 CFU/mI

36M129-B7 1 X 10° CFU/mI
229E 1,5x10°TCIDsy/m
) (OC43 1,5x10°T CIDso/ml
Coronavirus NL63 T 5X10°T CIDsgiml
HKU1 1,5x10°T CIDso/ml
Etapneumovirusul uman (hMPV) 3 Tip B1 Peru2-2002 1,5x10°TCIDsml
Metapneumovirusul uman (hMPV) 16 Tip 1A10-2003 1,5x10°TCIDso/mI

A1

[Tipul 1 1,5x10°T CIDso/ml
" " [Tipul 2 1,5x10°TCIDse/m!
\Virusul Parainfluenza Tipur 3 T 5X10°TCIDag/m]
[Tipul 4A 1,5x10°TCIDso/ml

Reactia substantelor interferente
n momentul testérii utilizand dispozitivul de testare rapidé cu antigen pentru noul coronavirus
(SARS-Cov-2) (tampon nazal), nu a existat nicio interferentd intre reactivii dispozitivului si
substantele de interferenta potentiald enumerate in tabelul de mai jos, care ar crea rezultate fals

pozitive sau negative pentru antigenul SARS-Cov-2.

Substanta Concentratie Substanta Concentratie
Mucina 100 pg/mL |Acid acetilsalicilic 3,0 mM
Sange integral 5% (v/v) Ibuprofen 2,5 mM
Biotina 100 pg/mL \Vlupirocind 10 mg/mL
Neo-sinefrind (fenilefrind) 5%(v/v) Tobramicina 10pg/mL
Spray nazal Afrin (oximetazolind) |5% (v/v) Eritromicina 50uM

Spray nazal cu solutie salina 5% (v/v) Ciprofloxacina 50uM
(Cromoglicat de sodiu 10 mg/mL Ceftriaxona oMY m_
Clorhidrat de olopatadina 10 mg/mL Meropenem 3,7 ug/mL
Zanamivir 5 mg/mL Tobramicina 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Clorhidrat de histamina 100 pg/mL
|Artemeter-lumefantrind 50uM Peramivir 1 mmol/mL
Hiclat de doxiciclina 50uM Flunisolida 100pg/mL
(Chinina 150uM Budesonida 0,64 nmol/L
Lamivudind 1 mg/mL Fluticazona 0,3 ng/mL
Ribavirina 1 mg/mL Lopinavir 6 ug/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Ritonavir 8,2 mg/mL
IAcetaminofen 150uM IAbidor 417,8ng/mL
Solutie nazala umana combinata  |[N/A

SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
IVD Dispozitiv medical de Limita de temperatura de depozitare
diagnosticare in vitro X
Reprezentantul autorizat in Comunitatea
Producitor EC REP | [Europeana/Uniunea Europeana
ro Data fabricatiei 2 A se utiliza Inainte de
(Consultati instructiunile de utilizare sau
(D |A nu se reutiliza as consultati instructiunile de utilizare in format
[LoT]  [Cod ot A nu se folosi dac ambalajul este deteriorat si a|
se consulta instructiunile de utilizare

Legionella pneumophila Los Angeles-1 1 X 10° CFU/mI
82A3105 1 X 10° CFU/ml REF
Rhinovirus A16 N/A 1 X 10° CFU/ml
K 1 X 10° CFU/ml
Erdman 1 X 10° CFU/mI
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 X 10° CFUmI
(CDC1551 1 X 10° CFU/ml
H37Rv 1 X 10° CFU/mI
14752-98 [Maryland (D1)6B-17] 1 X 10° CFU/mI
Streptococcus pneumonia 178 [Polonia 23F-16] 1 X 10° CFU/mI EC REP

Hangzhou Resly Tech Co., Ltd.

N/

Contine o cantitate suficientd pentru <r> teste

#2 Building, Mo. 783, Yuansha Willage, Xinjie Street
Xizoshan District, 311200 Hangzhou City, Zhejiang
Pravince, REPUBLICA POPULARA CHIMEZA Site
webwww realytech com

Lusus Lebanswelt GrabH

Kiochstr. 1, 47877, Willich, Germania
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