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Doar pentru diagnostic profesional §i in vitro.

DENUMIRE FRODUS
Kit antigen detectare COVID-19

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

UTILIZAREA PREVAZUTA
Acest produs este potrivit pentru detectarea calitativd a noului coronavirus in
esantioanete de saliva, Oferd un ajuter In diagnosticul infectiei cu noul coronavirus,

REZUMAT

Noile coromavirusuri aparfin genului B. COVID-19 este o boald infecjioasd
respiratorie acutd. In general, sunt susceptibili gamenii, In prezent, pacientii infectati
cu nowl coromavirus sunt principala sursd de infeciie: purtitorii de virus
asimptomatici pot fi, de asemenea, surse infecfioase. Pe baza investigatiei
epidemiologice actuale, pericada de incubatie este de 1 pindla 14 zile, iIn mare partede 3
pénd Ia 7 zile. Principalele manifestar includ febrd, oboseald 5i tuse uscati. Congestia
nazald, seceetin nasului, durerea in git, mialgia si diareea se gisese, de asemenea, in
unele cazuri,

PRINCIPIU

Kit-ul Antigen Detectare COVID-19 este un test de membrana imunocromatografici
care utilizenzd anticorpi monoclonali foarde scnsibili penteu a delecla proteina
nucleocapsidica din SARS-CoV-2. Banda de testare este compusi din urmitoarele
parti: §i anume tamponul de proba, tamponul de reactiv, membrana de reactie §i
tamponuf de absorbjie. Tamponul de reactivi contine aur coloidal conjugat cu
anticorpul monoclonal Impotriva proteinei nucleocapsidice a SARS-CoV-2;
membrana de reactie confine anticorpii secundasi pentru proteina nucleocapsidics a
SARS-CoV-2.Intreagabandaeste fixats in interiorut unui dispozitiv din plastic. Cand
proba este adiugati in sonda pentru testare, conjugatii absorbifi in famponul de
reactiv sunt dizolvati $i migreazi impreunii cu preba. Dacd antigenul SARS- CoV-2
este prezent in probd, complexul conjugatului anti-SARS-CoV-2 si virusul vor fi
capturati de anticorpil 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 apdrea intotdeauna n regiunea linici de control
(C) indicind faptul ¢ s-a adiugat un volum adecvat de probii si 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 hirtie
5. Picuwdtordesaliva

DEPOZITARE §I STABILITATE

1. Pistrati ambalajul produsuiui la temperatura de 2-30 °C sau 38-86 °F §i evitafi
expunerea la lumina soarelui. Kitul este stabi] fn termenul de expirare tipirit pe etichetd.
2. Qdat3 ce o pungi din folie de aluminiu este deschisd, cardul de testare din interior
trebuie utilizat in decurs de o ori. Expunerea prelungiti la mediul cald §i

umed poate provoca rezeltate inexacte,
3. Numéirut lotului §i data expirZrii sunt imprimate pe etichetd.
AVERTISMENTE $I PRECAUTIL

1. Citifi cu atentie instructiuaile de utilizare inainte de a utiliza acest produs.

2 Acest produs este DOAR pentru uz profesjonist,

3. Acest produs este aplicabil egantioanelor de saliva. Utilizarea altor tipuri de
esansivane poate provoca rezultate incorecte sau nevalide ale testelor.

4. Saliva provine din guri. Este tipui de prob3 recomandata de OMS,

5. Vi rugim si v asigurati ¢ se adaugi o cantilate adecvatd de proba pentru testare.

Prea mult sau prea pufind probd poate provoca rezultate inexacte.
6. Dacd linia de testare sau linia de control este in afara ferestrei de testare, nu
utilizati cardul de testare, Rezultatul testului este nevalid, retestafi proba cu ajtsl,

7. Acest produs este de unicd folosingd. NU reciclafi componentele uzate.
% Eliminati produsele utilizate, probele §i alte consumnabile drept deyeuri medicale fa
conformitate cu reglementirile relevante,

PRELEVAREA PROBELOR

1. Puneti pacientul s scuipe saliva in paharul de hirtie.

Dac3 paciertu] a méncat sau a baut chiar inainte de recoltarea probelor, clititi gura cu
api curati.

Q

0.15 mL
(3x6)

o

2. Indepartayi sigitiul din folie de aluminiu de la tub de extractie a probei.

3. Utilizai picurdtorul de saliva peniru a transfera 0,15 ml {(aproximativ 3 picituri) de
probd de salivil In tubul de extractie a probei. Eliminafi excesul de proba inapoi in
paharul de hirtie.

4. Stringeli picuritorul de 5 ori pentru a amesteca proba de salivi co solufiade

extraciie a probei.

3, Infroduceti ferm capacul tubului pe tubut de extractie a probei. Lisati tubul nemiscat
inci 1 minut pentru a elibera antigeni virali.

0.15mL
(3x%8)

PROCEDURI DE TESTARE

Restabilift dispozitivele de testare §i probele la temperatura camerei (£5-30 °C sau 39-86
°F) inainte de tcstare,

1. Bateli partea inferioar a tubului pentru a amesteca solutia de proba.

2. Scoatei un card de test dintr-o pungi din folie de aluminiu. Agezati cardul de test pe o
masa. Tineji tubut cu capul in jos vertical, Stringeti tubul pentru a expuiza 3 picituri
de soluie de proba in sonda de inciircare pe un card de test,

3. Citifi rezultatul dupd 15 minute. Rezultatul este considerat inexact §i nevalid dapi 30
de minunte. Natd: NU reincdrcati solugia de probd pe un card de testare folosit.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv (+): benzile rogil apar 1a ambele linii T i Cin 15 pind la 30 de minste, O band3
albi pe finia T ar trebui consideratd ca un rezultat nepativ.

Negativ (=) apare o bandii rogie la finja C, in timp cepe linia T nu apare o bandi rosie in
15 pini la 30 de minute dupd inciircarea probei.

WNevalid: dacd nu apare o bardi rosie pe linia C, inseamni ci rezultatul testulni este
nevalid i ar trebui s se testeze din neu proba cu un alt card de testare,

C C o C
T T T T
Pozitiv Negativ Nevalid

PERFORMANTA PRODUSULUI

Limita de detectie (LoD): LoD al acestui produs este de aproximativ 0,05 ng/mL solufie
de proteini nucleccapsidi SARS-CoV.2,

Sensibilitate, specificitate §i precizie totald

Performanta produsului a fost evaluati cu probe clinice pe baza de salivd®, ludnd kitul
comercial RT-PCR. ca standard de top.

Salivi RI-PCR Total
Positiv Negativ
COVID- Positiv 209 0 209
19-NG08 Negativ 16 439 475
Tatal 225 459 484
Sensibilitate Specificitate Acuratete
Totalfi
92,89% 100% 97.66%
95% CI: 95% CI: 95% CT:
[88.71%-95,88%)] 199.295-100.0%] {96,23%-98.66%]

* Rezultate conform raport evaluare elaborat de Ceniralne Laboratorium Centrum Klinicme Kliniczne
Uniwersyteckie

Reactivitate incrucigatii cu alfi agenti patogeni

Nu s-a observat nicio teactivitate incrucigatd cu agentii patogeni enumerag mai jos:

Spach Nivel Test
Staphyloceceus auréus 1% 10°CFUMmE
Strepiococeus prewmoniae Ix 10° CFU/mL
Virusal rujentic T 1 pramL,
Virusul oreingulei 1% 10 pfimlL
Ademovires detip 3 T 18 pfuml
Mycoplasma presmoniae Ix 198 CFUAmI,
Virusul paragripal 2 bx 1 pfufml.
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