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Pentru specimene
de saliva

BioTeke

DENUMIRE PRODUS
Trusd Test Antigen SARS-CoV -2 (metoda aurulu coloidal)

SPECIFICATII PACHET
| Test/Trusd; 3 Teste Truse, § Teste Truse; 20 Teste/Truse; 50 Teste/Truse

UTILIZAREA DESTINATA

Accastd rusi este utilizath numa pentru detectarea calitativa dn viere a antigenalui SARS-CoV-2 din specimencle de
salivi umand. Setul de testare a nnl.mmulul SAR&-(‘O\-"- (I'MlDliI uu.'ulm nalullhl) cﬂe un test tp sandwich
imunocromatogralic cu dubly anticor destinat d i @ P peidice a SARS-CoV-
2 de ln persoanc care sunt suspectate de COVID-19 de chire fi 1 lor de asi { dicalit in cadrul primelor 7 zile
de debut al simptomului de suspectare a infectier cu COVID-19. Aceasth trusd esic adecvatd pentru diagnosticul suxiliar
al COVID-19, reauliatele swm M pentry relering ollmul ¢l e poi 0 wilicars wn basa wnics el dingnouticarsa gh
decizin de excludere, Di icul elinie i lor trebwe luate u\ considerare i L combinajie cu
simptomele [ semnele aceston, istoricul medical, alie tesic de lak §1 rilsy In fiatul testulun
pasitiv trebuie wl in ltatul negativ m exclude infecia on SARS-CoV-2 Accastd trusd esie
destinard utilicirii de eiitre personabul ealificat si mstrurt 81 Taboratorului clinic, instruit cu specialitate g1 in whnicile
procedunilor de diagnostic i virro,

PRINCIPIUL TESTULUIL

Trusa este i yi Tl nu.'tud.l tip sandwich dublu-anticorp pentru a detecta antigenul SARS-CoV-
2. Tn timpul detectdrii, Je tratate suni i in sondele de probi ale cardului de testare. Clind concentragia
de antigen SARS-CoV-2 in specimen este mai mare decdt Ilmum nnmml de dew:ul: antigenul viral va forma mai intii
complexe cu anticorpl marcai. Sub inmmic de-n lungul membranci

nitroeclulozice péni cind sunt cag de anti I Jonal perit al SARS-CoV-2 in som de detectare pe
pelicula de nitrocelulosd (T) pentru a forma o linie de reaciie roz /| \101;1 pe zona de dneem i ncest moment rezultatul
este pozitiv, cu toole acesien, dach mu existd antigen virl san 1in i cste sub limita

mimimé de detecinre, nu apare nicio linie de reaciic roz / violet in zonn de deteciare, in acest moment reuliail este
negatiy. Indiferent daca proba conjine sau nu antigeni virah, o linie de reacgie oz / violet va apdrea in zona de control al
calitgii (C), linia de reacic roz ¢ violel care apare in 2ona de control a calitijii (C) este criteriul pentru a determina dach
procesul de cromatografic este normal

COMPONENTE PRINCIPALE
Trusa de testare conjine urmbtoarele componenie.

Loading quantity (Specification)
iComg grediente principal
1 3 5 20 S0
Test'Trusii | Teste/Truse | Teste/Truse | Teste/Truse | Teste/Truse
Banda de wstre conpinind o= |
anticorp moneclonal SARS-
Casetd de v %
wcetare |CoV-d, anticorp polictonal] ! 3 bue 5 bue 20 bue 50 bue
ami-1gG de goarece bue
Picuriitor I - 5
s Ihbue 5 buc 20 bue 50 buc
Diluant spectmen 0.5mL*1 O5mLY3 | 0Sml*S | 0S5mL*20 | 0.5mL*s0
Xk s A 3 3buc | $buc 20 buc 50 bus
Colectoare de salivd 1
ey 3 buc 5 buc 20 bue 50 buge

Noths
|. Casetele suni sigilate impreund cu un desicant in pungh din folie de aluminiu.
2 Nu amestocafi/folosii lotri diferite de casete de testare i diluant de specimen.
MATERIALE NEFURNIZATE IN TRUSA
Cronometru say ceas.
CONDITII DE DEPOZITARE S1 DURATA

Caseta de testare ¢ diluantul specimenului trebuie pastrate la 2°C 30°C fiind valabile 18 lumi. Cazetele de testare trebuie
utilisnte cot mak curind posibil in decurs de | o depa deschiderca pangii din ol

Temperatura are o nfluenid mar mare asupra rezultatelor westulu. Ar trebur evitats tempemiure ndicatd ambientald, Trusa
de testare care a [ost deporitati la temperaturl scizutd (15 - 30°C) webwe readusd la temperatura camerei inamte de
deschidere pentru 8 preveni absorbjin umezelii.

Data fabncajici 31 expirmrea: A sc vedea ciicheta ambalnulur pentru detalii
CEIIINTE SPECIMEN

Sabiva orofs I miimmle cu sipun §i api § alcool nwd.u'lnuln Eliminm ullvl din gt pnmr
Iuﬂmelup«::ﬁ: Knmul lpolscmpnllu}wlmmlmm salivi. Dey i ubol de al

pentru a-l deschide s plasati-l in orificiul din ambalajul exterior. Dacd \olumn.l. de salivi este pw_n m-u wtilizap
pl:nflwml pentni a indeplna excesul de salivd pentru a ajnngl: la |ll|ll de unq:lm de SODpL de p= bl de umue a

Evita{i once cu salivd o suf l optim de
" lpwnmﬂle!nr' Dupi trezire i inainte de spalatul pedlntl. masdi sy bldnurt.
PROCEDURA DE TESTARE

V& rugdm 53 citip cu atenpic manualul de instruciiun inmnte de testare. Dach reactivii din trusa sunt depozitagi in frigider,
vil rugim s i scoatep § 53 i Jasap ln temperaturs camerei (15 - 30°C) inainte de testare. Testul trebuie feut la
Iemperatura camerel,

I. Extragerea specimenului (2 se vedea Figum 1)

I Adiugaj dilvanul de specimen, rupep capacul diluantului m«:mulm pcmm ase descbuh adaugaji 1ot
dilunntul specimenulu (aproximativ SO0 ul) in wbul de

Noti: Asigurati-vil ¢ linia de 1000 ul este expusd deasupra ghurii.

2 Tnchideti wburile de iea 1 blate cu capacul ferm. Stringes tubul prin peretele exterior
al tubului cu degetul de 5 ori (12-15 secunde) pentru a dizelva cit ma mult posibil antigenul viral potential in
solupe,

Il Proceduri de testare (3 se vedea Figura 1),
3. Rupejs punga de folic sigilatd de-a Tungul incizict §i punefi trusa de testare pe o masi curatl 1 uscatl.
4. Preurapi 4 picitun (aproximativ 80 pL) incet in cavitaton marcatd cu "S" §i incepefi sincronizarea.

5. Resulutele presemiate trebuse observate in termen de |5-20 de mmute pentry a asigura performanta corectd a
testulul. Nu citifi resultatele dupd 20 de minute. Rezultatcle citite dupd 30 de minute sunt nevalide.

PROCEDURA DE TESTARE
(VA rugim T it il )
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Inchideti capacul tubndut astied incit

l matin e soluitie o8y se surgl.

Figura |

INTERPRETARI ALE REZULTATELOR

—— BREf

Posibive Naogative tnyani Invwatid
Figuru 2
| Acenstd trusi conjine un proces de control al caliafii, cind linia de resciie ros / violet apare in zona C. indicd

fi corectd 51 efi A, Lima C rep i p le de obseryare daca iesil este valid, Dach linia € au
prezint culoare, indiferent daca linin T aratd sau nu culoarea, testul este nevalid §1 s recomandi retestaren
1. Rexubtaiele ruses de d sunt i helulu irmator.
Linia € L T Rezultat |
Roz/violet Rozviolet Pozitiv
Rozviolet Fara culoare Negativ
Fara Fie daca respectiva culoare se¢ Testnevalid,
culoare observa sau nu retestare

LIMITARI DE TESTARE

I, Resulutele testelor acestel wruse sunt doar pentru referinga clinicienilor s1 nu ar wrebui sd fie wilizate e bazd unicd

pentru di Isi | chnie. M | chmie al lor trebuie luat in :ouﬂdﬂrm in contextul
T lor / lor ncestora, al medical, al altor teste de lab ialrd hui la
2. Col 4i prel au un impact mai mare asupra d ilor i, jar Iastiel

restului negatiyv nu exclude pnsi'hlll!nlcn unel infecii virale.

3 Datondd fmnitdrilor  metodologice ale testulul pe bad  de antigen, sensibilitaiea analiticd 3 melodel
imunocromatografice este in general mai mich tiu:ll cea o testului pe bazd de acid nucleic. Prin urmare, fumizornl
testulur ar webw si acorde o nlcnm sporitd 1 gauve si 54 caleul in baza alor fate ale
testulul. Se & o o la 54 fie verifi prin testarea acidului micleic s
identificaren culturii de virus.

4K 1 I VR |

ahor metode (cum ar fi imagistca
nile locale de sindtate publicd 51 de prevenire, pentru

4. Cind rezultaul wruser de restare u:!u: pw:m e
PCR i CT) pentru confi 35 luare |4
tratament.

5. Analiza probabibvdgn rezulimelor fals neganve.

1) Col I i prel il a sp
resultote fals nc;nmc

$ btrurile virale scizute pot doce la

(i) Tipul st umpsl optime de specimen dupd infeejie (il viral de vied noaso fost validate, prin urmare, esantionaren
mulupla la mai mulie locai la acelasi pacient poate evita falsurile negative.

6. Reziduurile alimentare orule pot afecta rezuliaede weatulul. Daci apare slab pozitiv, se recomandi clitires Inunte de
testire.

7. Vi rugim xd mengett b agentia localit de testare PCR pentru re-testare dacd existd un pozioy skab vau orice indomli.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

| Lapmea honen de membrand a acestol truse o este m mici de 2.5 mm, iar viieza de mgrare a liehidulun no esie ma
mici de [0 mm | min

2. Rata coincid de referi ivd [ poritivh

Toae referinele pozitive sunt poztive pentru ageniii patogeni corespunzilon, ceea ce este in concordantd cu resuliatele
cunoscule ale referinjei: 1oate referinjele pegative sunt negative pentru agentul patogen corespunzitor

3. Ropeuabilitatea

Au fost efecuate tesic repetate peminy produsele de i le sau de i i bile de 100 on
Rezultatele testelor au fost in concordanth cu resuliatele ale produselor de mid §ioau avul o euloare
uniformi.

4. Limua de detectare (LoD)

Limita de detectare (LoD) a vrusel de Test Antigen SARS-CoV-2 (metoda aurulul coloidal) este de 1.75x10F TCIDwwml.
5. Specificitate analitici

1) Reacuviiatea incrucisatd

Nu existi reacuvitate incrucisati ou wmatorn agenji patogeni: Nu exisi reactivitate increcisath cu urmator agenji
parogeni. coronavirus uman 229E, coronavirus wman OC43, coronavinis uman NL63, coronavirus MERS,
coronavirus SARS, us uman HKUI, us tip |, Adenovirus respirator tip 2, Adenovirus




respirator up 3, Adenovirus respirator up 4, Adenovirus up 3. Ad P up 7. Adenovirus

Hp 55, M wman (hMPV}, Paminfluenza virus |, P: s virus 2, P, il virus 3,

Purainfluenza grip 3, virusul 4, virusul griper A 2009HIN |, virusul gripei A sezomier HINI, virusul griper & HIND,

wunul xnpc- B \ulmsnm Wirusil ulipel B Viciora, Emerovinis 71, vitusul sineipal sespivator Rhinovirus, gnipa

s pyoge Candwda spilore nasald omand - reprezeniaing a

l'lorﬂ rm:mblciu. rr.'-oplrumlu noﬂTmlc llcm‘lﬂclin pertussis, Mycopl " C A

durews,  Staphy idermidia, Mycok ium  tuk I

Pneumncuus Jirav ctu {PIF). \.m:ui rajeolic, eiomegalovirus uman, Rnln\um MNorovirus, virusul ercionolul §i

virusul vaneelel soster

-igﬂl.fr.‘ patogeni ms‘repfi.\m de
i Nure cire azd cu frusa
_ detestare
Coranavirts iman 2295

Limirare

AfCC VR-T90,  220f
“Coromavirus umn (043 T VR-1538, (043 T
{ wermavinis man N 63 — [BELRENOURUES NRAT0
coromiees | Mtnrezd
N-coramavirm 2
Coreiavirns wmean HETT
Adenoviru respirator np |
Adenavirus respirator tp 2

Coilinrd de viruyd
| Pyeuduviruy |
| Paendevirns
Culpiiri e varugs
Cultnri de virngi
Caltury de virugi

Adder 1y resprtor g 3 AN LGE Heclr 160K-21 Cultrt dfe virnyd
Addeniniiris resperator tip & AT FR-1322 wlnirs ofe veruyt
Adenovieus respirator tip = CADTIGZ 092 Cultrr de virusi
Adenoviries respirator fip ” 41700 TR-7 Cultird e virwegt

[ A SSGT 612 Cudniiry de viruyt

Culnirt de virini

Culrori o

PV Cinangshow 07012000 |

wirnyd
Vernsul parvagripal 2 ATCU VR-U2, Girver Cnltry ele
. viryl
Viewsul paragripal 3 PIVIACiuangzhon 09022002 Culnwrs e
o Virusi
Viresul ,llﬂ‘!'uj:n'pi;}‘j 4700 VR-FI78 M-25 Culviri e
I — L virmd
Viensul gripod A 29HINT AGEGIRDO2 20 Ir Cultri de vieiyi

(9 2009H N
/ JdHINT Cplprirt e virngd
HIN 2} | Cotlanrs dee virgs |

Virnsnl gripal A de sozon HIND
_ Forusul gespal 4 HIN2

; -‘S (nmn;,‘hun GIR
| Virwad gripal B ¥ 106/ 09 Yamagaty Cuilrmrs e virnyi |

BoCuangzhon IR

TS Fiereriul

EVT tinangzhou’ 0304200 1
RSPAN 2 Hecin 7 05-74

Virvsul gripal 8 Vieroria =

| Emrerovirnsul 71
Virns sineigial respirany

it de viensi

Crrlines de virng: |

Rhtnevirusul AZNGEATIONG | Culturt de viewyl
Huemophituy inflienzioe (M 1,901 Culturt de
| iyl
| Sirep I GIM 1550 Culury e virug |
| Nireprocaccus pyogencs DM 346 Clort de
virugt
Cundida albicans FSUC 129002 Culenrd de viengi
Spwilare pazald wmand combinard - Spoctmen
reprezentatvd pentrn flora microbiand Specimen clinic clinic
respiralorte normald
Bordetefla pertssts GOM 1052 Culturi de virugt
Jusima it ATCC 15531 Craltierd e virugt
Chlamydia pnesmoniae ATCC VR-2282,  TW-183 Culturi de viest
Legionella prewmophifa CiIM 840 Crelinrt de virugi |
Staphylacocens anrens FSCC 223005 Culturi de virngi
Stafilococ epidermid GIM 1143 Culturi de virugi
Mycobacterium mberculosis / i
Prenmocystis jiroveesi (PIF) / !
Vel rijenlic RA27/3 Crltsirt de virugt
X galovirny uman RO250 Culnrt de vieugt
Rotavirnsul ATCC VR200Y Celturi de virugt |
1 Norovinusul ATCC VR-3234508  Culdtwrt de virugt
—1— ——gomex | Cutndevmgi |
| Virusul varicelel zoster CCTCC VR-1367 | Culturt de virugt

2) Subﬂunlﬁ care ml.:rrm:arn Sangele uman §i mucincle nu vor mlerim =0 ruullnu:le trusei, Urmatoarele
FAN a

nu vor fera cu hatele sewlui: etazolng, d # lida, sull, Kim
Anb, b 4, zanamivic, mup b &, Kali Dehidrografolidi sucome, aspinind (comprimate acoperile
cu enter), ik { leh, A inol P ou et lenid) 5 comprimate de Nimesulidd.
Concent
Substanfd care interfercazd ratia i
Mugins 1%
Sange uman 5%
Spray nazal Oximetazoling 1 125mg/mL
Dexametazond D009mgml
Com roizl nazah
Flunsolida 0, 7Smg'mL
Zicam Cold Remedy Sulf 335ma/ml.
Giel nazal
Sumptom alergic Feo o
A Kim Anh 4 Smg/ml.
Anestezic oral Benzocamni | ®75mg/mL
Medicament Zanamivir, Timg'mL
antiviral
14

Antibiotice, N
i g T
unguienie Mupirocing 33 Smg/mb
nazule
Antibiotice sistemice | Tobramicing 0. 3mg/ml
Kalii I
Medicajin -,
- il Dehydrographolidi 3 Smg/mL
- . Succinas
Aspiring
{eamprimate 004
acoperie
enteric)
Ibuprofen
Antipirctic P 0.2/
(granule) WL
| Acetaminofen
{comprimate cu A5mg/L
eliberare lentd)
Comprimate de DosgT

3) Efcet de carig: acenstd trusd nu are eloet de carlig
6. Performanta climch
Trusi de Testwre Antigen SARS-CoV -2 (metoda suralui coloidal) Performanti fagi de metods

comparatoruloi
. IO Reactiv comparator RI-PCR Total
Bogeit Pozitiv Neganv
Pozitiv 150 ] 156
Neganv i4 237 25t
Total 194 243 437

Sensibilitate clinich =92, 8% {180V 194), 95%C1 (8914, 96.42).
Specificitatea clinicd = 97 5% (95%CT 95 58% 99 48%)
Precizie =95.42% (95%C1: 93.46%—9738%)

Valoarca Kappa =0 9069

PRECAUTI
|, Acesta este un reactiv de disgnostic in vitro de unicd folosingd, nu refolosi 51 nu sulizali pmdusc cxpam
2 Toate specimencle de testare trebuie il il inlfe inr in timpul col b d ri

amcsiecani npe:lmow:inr“ mmtuﬁm]mnﬂsundrmmwndﬁm Prin urmare, trcbu:pumhe msnndc

ie, cum ar fip ilor §i mastilor, §i aruncafi toate d ile ca obiecte P
(Casetele dr.' \estare utilizate, flaconul de extracfie elc. ar trebui i nainte de elimi
autoclavare, )

si testate pentru
3. Nu folositi punga din folic de aluminiu dacd este deteriorati. Nu deschideji punga de folie sigilath inamte de
utilizare g1 uttlizagi-o cit mai curind posibil dupa deschiderea pungn din fole de aluminiu,

4. Folositi specimene proaspele pentru testare, nu ulilizay specimene repetate de inghei-deeghet,

5. A se uniliza Ia temperntura camerer. Casetele de test menjinute la temperatura scdzutd trebuie readuse ln temperatura
camere! inminie de deschidere pentru a evita absorbjia umezelii

6. Nu utilizagi truse de reactivi cu daune evidente sau casete de testare cu ambalaj deteriorat sau expiral
7. Punga din folie de ahammiu conpine desicant $i nu rebwe adminisirath pe cale omla.
% Col sau prels ¢ a i lor poate duce la resuliate fals negative,

F T P

4. Dach ccranul inifial este un specimen poativ, contactati agenpia locald de sindtate publici

10, La fel ea in carul reactivilor de dings utiliznli, di 1 final trebuie efecuat de un medic dupa
combinarca diferifilor parametn de westare s simplome climce

11, Daca aveti intrebrn sau sugestii cu privire la utilizarea scestci truse, vA rughm s contactaji producitornl.

calitativi a antigenielor COVID-19 doar din sputd sau din

12. Continutul acestei truse lrcl:une utilizat pu:nlm
P e de saliv

13. va rughm si wtilkenpi soluj de reactiv de extractie furmizatd in accastd trusd la prelevare. Nu amesieeali casele de
testare i solufii de reactivi de extraciie din diferie fotri.

: ‘dach il ipare micio Tmie T zona de control al calilti (C 5 cona de testare (1), VA rughm si
reincercayi,
15, Acest disporitiv a fost evalunt pentru a fi utilizat numai cu specimen umnan.
SIMBOLURI
ﬂ Data fabricagiet g A se folosi piinil In dats
ﬁ%‘ A se feri de rasel IvD] Destinat pentru diagnostic
soarclui - In Vitro
: A se phstra uscal ﬂm A se consulta instructiunile
de utilizare

A nu se reutilia
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