w Diagnosis

Kit de testare rapida antigen COVID-19 (saliva/tampoane)

Instructiuni de utilizare

[Denumire produs]

Kit de testare rapidd Antigen COVIO-19 (Saliva / Tampoane)

[Tip /Spec.]

Colector de saliva (Tub de colectare a salivei) B-5
Tip B1 B-10 B-20
Spec. 1 test/kit Steste/kit 10teste/kit 20teste/kit

Colector de saliva (sac de colectare a salivei)
Tip B-1 B-5 B-10 B-20
Spec. 1 test/kit 5 teste/kit 10teste/kit 20teste/kit
Colector saliva + Tampoane

Tip Bl BS B-10 B-20
Spec. 1 test/kit Steste/kit 10teste/kit 20teste/kit

[Scop prevazut)

TAcest produs este destinat detectdrii calitative in vitro a antigenului proteic nucleocapsid din SARS-CoV-2 in tampoanele
orofaringiene (gét) / tampoane nazofaringiene / tampoane nazale / salivd de la persoane suspectate de COVID-19 de
cétre furnizorul lor de asistentd medicala. Kit-ul este destinat utilizarii de citre personal calificat.

Coronavirusurile reprezinta o familie numeroasd de virusuri care ar putea provoca imbolnaviri la animale sau la oameni.
Coronavirusurile recente (SARS-CoV-2) apartin virusului ARN genul B. COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie
acuta. Oamenii sunt, in general, vulnerabili. Pe baza anchetei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1
pand la 14 zile, cea mai mare parte 3 pana la 7 zile. Principalele manifestari includ febrd, oboseald si tuse seaca.
Congestia nazala rinoreea, durerea de gat, mialgia sau diareea pot fi intéInite in cateva cazuri.

[Principiul testului]

Acest kit se bazeazd pe imunocromatografie pentru detectie. Specimenul se miscd de-a lungul cardului de
testare sub actiune capilard. Daca antigenul viral SARS-CoV-2 este prezent, acestea se vor uni cu anticorpii
specifici SARS-CoV-2 marcati cu aur coloidal. Complexul imunitar va fi captat de anticorpul monoclonal al
coronavirusului fixat in linia T de detectie. In acest caz se formeazad o linie fucsia, iar rezultatul testarii este
pozitiv. Daca linia nu se coloreazd, se va afisa rezultat negativ. Cardul de testare contine, de asemenea, o linie C
de control al calitétii, care trebuie s& aiba culoarea fucsia indiferent dacd exista o linie T.

[Componente principale]

Componente generale:

Type B1 BS B-10 B-20
Components

Spec. i 1test/kit Steste/kit  10teste/kit 20teste/kit
Casetatestantigen 1 bucata 5 pieces 10bucati 20 bucati
Extract antigen R1: 0,28ml/tub 1 bucatd 5 pieces 10 bucati 20 bucdti
Instructiuni de utilizare 1 bucata 1 bucata 1 bucata 20 bucati

Tub de extractie antigen 1bucatd 5 pieces 10 pieces 20 bucdti

Versiunea: VI.2

Suport pentru tub 1 bucata 1bucatd 1bucatad
Tub colector de saliva / sac 1 bucat3 5 buciti 10buciti
+ Pipeta saliva
Componente optionale
RS 1test/kit Stests/kit 10tests/kit
Componente
Tampoane orofaringiene 1 bucata 5 bucati 10bucati
Tampoane nazofaringiene 1bucatd 5 bucati 10bucdti
Tampoane nazale 1 bucata 5 bucati 10bucati

[Conditii de pastrare si perioada de  valabilitate]

1. Depozitat intre 2°C-30 °C, este stabil 24 luni. A NU SE CONGELA.

2. Dupa ce sacul foii de aluminiu este desigilat, cardul de testare trebuie utilizat cat mai cu
3. Probele de tampoane orofaringiene (gat) / tampoane nazofaringiene / tampoane nazale /
trebuie prelucrate cat mai curdnd posibil dupa recoltarea probelor. Daca testul nu poate fi
imediat, proba trebuie sa fie sigilatd, depozitata la 2-8° C timp de 24 ore sau la mai putin de
de 7 zile. Nu se recomandd pastrarea pe termen lung.

[Specimen necesar]

Saliva:

Nu beti sau mancati cu cel putin 1 ord inainte de a face testul, relaxati-va obrajii si masati-i usor ti
de secunde cu degetele inainte de colectarea specimenului. Pentru colectarea salivei, se instaleazd
colectare a salivei sau se deschide sacul de colectare si se colecteaza probele de saliva conform u
proceduri: Apropiati sacul de colectare a salivei de buze, scuipati usor in el de 3 ori, lasati saliva sa
partea de jos a tubului de colectare sau a sacului de colectare.

Tampoane orofaringiene gat):

Scoateti tamponul din ambalaj. Nu atingeti capatul moale cu mainile sau cu orice
altceva. Pacientul trebuie sa stea cu capul usor inclinat, gura deschisa si sa exclame
sunete "ah", expunand amigdalele si peretii faringieni pe ambele parti. Tineti
tamponul si introduceti- in zonele faringelui posterior si a amigdalelor. Frecati
tamponul atat peste peretii amigdalelor, cat si pe orofaringele posterior inainte si
inapo de cel putin 3 ori si faceti-o aplicdnd presiune moderata; Evitati sa atingeti
limba, dintii si gingiile.

Tampoane nazofaringiene:

Scoateti tamponul din ambalaj. Nu atingeti capatul moale cu mainile sau cu orice altceva.
Lasati capul pacientului sa se relaxeze in mod natural si introduceti tamponul prin nara
paralel cu cerul gurii (nuin sus) pand cand se intalneste rezistentd sau distanta este
echivalentd cu ceade la ureche la nara pacientului care indicavcontactul cu
nazofaringele. Se freaca usor si se roteste tamponul. Tineti tamponul nemiscat pentru
cateva secunde pentru a absorbi secretiile inainte de a-I scoate. Utilizati acelasi tampon si
repetati aceiasi pasi pentru cealaltd narg, paralel.

Tampoane nazale:

Scoateti tamponul din ambalaj. Nu atingeti capatul moale cu mainile sau cu orice
altceva. Introduceti intregul capat moale al tamponului in nard pentru 1,5-2,0cm.
Rotiti incet tamponul, apasand usor pe interiorul narii de cel putin 5 ori timp de un
total de 15 secunde. Obtineti cdt mai multa secretie nazald posibil pe capatul moale
al tamponului. Indepartati usor tamponul. Utilizati acelasi tampon si repetati aceiasi
pasipentrucealalta nara.
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[Metodedetestare)

1.Desfacetiambalajul dinaluminiusiscoateti caseta detestareantigen.

2. Asezati tubul de extractie pe suportul tubului. Rasuciti varful pentru a deschide recipientul Rl cu extract
antigen, asezati recipientul cu extractul antigen Rl vertical in jos pentru a permite solutiei sa se scurgd in tubul
de extractie fard a atinge marginile tubului de extractie, adaugati totRI-ul prin stoarcerea verticald.

3. Colectati esantionul, va rugam sa consultati [Specimen necesar].

Saliva: Addugati 2 picdturi de salivd in tubul de extractie cu ajutorul pipetei de saliva, agitati puternic tubul
de extractie pentru a amesteca saliva si tamponul de extractie. Strangeti tubul de cel putin 10 ori pentrua
permite o amestecare aprofundata.

Tampoanele orofaringiene/nazofaringiene/nazale: Puneti specimenul de tampon fin tubul de
extractie, rotiti tamponul timp de aproximativ 10 secunde si apdsati capatul tamponului pe
peretele tubului pentru a elibera antigenul din tampon. Stoarceti tamponul peste cap in timp ce
scoateti tamponul din tubul de extractie pentru a elimina cat mai mult lichid posibil din tampon.
Aruncati tampoanelor in conformitate cu metoda de eliminare a deseurilor cu pericol biologic.

4. Asezati pipeta in tubul de extractie, addugati 2-3 picdturi in spatiul casetei de testare destinat
specimenului si porniti cronometrul.

5. Cititi rezultatele in 15 minute. Rezultatele pozitive puternice pot fi raportate in 15 minute, cu
toate acestea, rezultatele negative trebuie raportate dupd 15 minute, iar rezultatele de dupa 25
de minute nu mai sunt valide.
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Interpretarearezultatelortestului

Rezultat pozitiv: dacd ambele linii sunt prezente, atat cea de control, cat si cea de detectare, antigenul pentru
noul coronavirus a fost detectat, iarrezultatul pentru antigen este pozitiv.

Rezultat negativ: daca este prezentd doar linia C de control, iar linia de detectare este incolord, indicand
faptul ca antigenul noului coronavirus nu a fost detectat, rezultatul este negativ.

Rezultat invalid: in cazul in care linia C nu se poate observa, testul va fi nul, indiferent de linia T (asa cum este
mentionat in figura de mai jos), iar testul va firepetat.

Cod fisier:: RDA_GIC_IFU0O04_EN



Q»’Dﬂzg nosis

POZITIV NEGATIV INVALID

[Limitari ale metodelor de inspectie]

1. Acestreactiv este utilizat numai pentru diagnosticul in vitro.
2. Acest reactiv este utilizat numai detectare prin tampoane sterile si extract de saliva de laom.
altor i pot fi i
3. Acest reactiv este utilizat numai pentru detectarea calitativd si nu poate indica nivelul de
antigen al noului irus be baza peci lui
4. Acest reactiv reprezinta doar un instrument clinic auxiliar de diagnosticare. Daca rezultatul
este pozitiv, se recomanda utilizarea altor metode de analiza ulterioara, diagnosticul medicului fiind cel
care vaprevala.

[Indicatori de performanta ai produsului]

1. LoD: LoD pentru tamponul utilizat direct a fost stabilit folosind SARS-CoV-2 inactivat prin incalzire.
LoD constatat in urma testului initial de dilutie in serie a fost confirmat prin testarea a 20 de probe
duplicat. LoD confirmat pentru tamponul direct utilizat a fost 5 x 102 TCID50 /ml.

2. Acord negativ: Testati referinta negativa. iar rata de conformitate negativa este de 100%.
3. Acord pozitiv: Testati referinta pozitiva, iar ratele de conformitate pozitive sunt de 100%.
4. Precizie: Testati referintele de precizie, rezultatele testului trebuie sa fie pozitive cu o culoare
uniforma.

5. Specificitate analitica

1) Reactivitate incrucisata:

Nu s-au observat rezultate fals pozitive ale testelor pentru kitul de testare antigen COVID-19 (SARS-
CoV-2) pe esantioane din urmatoarele stari de boald sau conditii specifice:

Staphylococcus aureus, pneumonie streptococica, rujeold, virus oreion, Adenovirus (tip 3,Cl,71),
Pneumonie mycoplasma, virus parainfluenza(1-4), Mycobacterium tuberculosis, Coronavirus 0C43,
229E, NL63, HKUI, bordetella pertussis, Influenza B Virus (Victoria), Influenza B Virus (Yamagata),
HINI, H3N2, EBV, Coxsackievirus Al6 (CVA16), Rhinovirus, Virusul sincitial respirator, Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus pyrogenes,Pneumocystis jirovecii (PJP), Spalaturi nazale globale la om.

2) Interferenta:

Nu s-a observat nici o interferenta cu substantele cu potential de interferenta enumerate mai jos la
concentratia indicata:

Medicamente utilizate in mod obisnuit, adica fenilefrind, Oxymetazoline, clorura de sodiu,
beclomethazond, dexametazong, flunisolide, acetonida de triamcinolone, budesonidd, mometazona,
fluticazona, clorhidrat de histamina, alfa-interferon, zanamivir, ribavir 1 oseltamivir, peramivir,
Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, levofloxacina, azitromicing, ceftriaxond, meropenem, tobramicina,
mucing, sange (uman), Anticorp uman anti-soarece (HAMA), biotina nu au nici un efect asupra
rezultatelor testelor acestui kit.

6. Performanta clinica

1)Probe de saliva:

Statisticile rezultatelor clinice de contrast confirmate/excluse (555 specimene saliva)

Reactiv de Rezultate clinice confirmate/excluse (RT-PCR)
evaluare Confirmate Excluse Total
Pozitiv 123 4 ey
Negativ 5 423 428
Total 128 427 555

Calculul rezultatului:
1. Sensibilitate clinicd: 96,09%, 95% interval de incredere: [91,49%, 98,01%).

2. Specificitate clinica: 99.06%, 95% interval de incredere: [97.72%, 99.53%].
3. Precizie clinica: 98,38%, 95% interval de incredere: [97,00%, 99,09%).

« T statisticile stratificate in diferite stadii ale bolii, 52 de exemplare de la 0-3 zile, iar rata de
detectie pozitiva este 98,04%.

Versiunea: VI.2

2) Specimene de tampoane orofaringiene si tampoane nazale: Statisticile rezultatelor clinice de contrast
confirmate / excluse (267 tampoane orofaringiene + 267 tampoane nazofaringiene)

Reactiv de Rezultate clinice confirmate/excluse (RT-PCR)
evaluare Total
Confirmate Excluse
Pozitiv 125 3 128
Negativ 5 401 406
Total 130 404 534

Calculul rezultatului:

(1) Sensibilitate clinica: 96,15%, 95%interval deincredere: [91,62%, 98,04%).

(2) Specificitate clinica: 99.26%, 95% interval deincredere:[97.96%, 99.62%)].

(3) Precizieclinica: 98,50%, 95% interval deincredere: [97,13%, 99,18%].

«in statisticile stratificate in diferite stadii ale bolii, 52 de exemplare de la 0-3 zile, iar rata de detectie
pozitiva este 98,08%.

3)Tampoanenazale:
Statisticilerezultatelorclinicede contrast confirmate/excluse (582 tampoanenazale)

Reactiv de Rezultate clinice confirmate/excluse (RT-PCR)
evaluare T Total
Confirmate Excluse
Positiv 149 4 153
Negativ -3 423 429
Total 155 427 582

Calculul rezultaului:

(7) Sensibilitate clinica: 96,13%, 95% interval deincredere: [92.05%, 97.98%).

(8) Specificitate clinica: 99.06%, 95% interval deincredere: [97.72%, 99.53%)].

(9) Precizie clinica: 98,28%, 95% interval deincredere: [96.92%, 99,01%).

« In statisticile stratificate in diferite stadii ale bolii, 62 de exemplare de la 0-3 zile, iar rata de detectie
pozitiva este 98,41%.

[Precautii]

1. Acest reactiv trebuie utilizat de catre personalul de testare instruit sau profesionist, cu respectarea
tuturor reglementdrilor conducerii laboratorului.

2. Cititi cu atentie instructiunile nainte de a utiliza kitul si controlati cu strictete timpul de reactie.
Dacd nu urmati instructiunile, veti obtine rezultate inexacte.

3. Esantionul se testeaza intr-un laborator cu anumite conditii. Toate probele si materialele ar trebui
sa fie manipulate in timpul testelor in conformitate cu practica de laborator pentru boli infectioase.
4. Pastrati departe de umiditate, nu deschideti ambalajul din aluminiu inainte de a fi gata de testare.
Nu  se utilizeazd atunci cand folia de aluminiu este deterioratd sau cardul de testare este umed.

5. Vd rugam sa-| utilizati in perioada de valabilitate.

6. Asteptati ca toti reactivii si esantioanele sa ajunga la temperatura de (15 -30°C) inainte de utilizare.

7. Nu inlocuiti componentele din acest kit cu componente din alte kituri.

8. Nu diluati esantionul pentru testare, altfel este posibil sd obtineti rezultate inexacte.

9. Trusa se depoziteaza in stricta conformitate cu conditiile specificate in prezentul manual.
Va rugdm sd nu depozitati kit-ul in conditii de inghet.

10. Metodele si rezultatele testului trebuie interpretate in stricta conformitate cu prezenta
specificatie.
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Solicitari de informatii si informatii generale

I Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co,, Ltd, ( €
Address: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase
3.1 Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator,
No.388, Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan,
China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
Web: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Mlnster, Germany
Informatii despre tampoane
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