TEST RAPID DUO

COVID-19 & INFLUENZA A+B ANTIGEN

SELF CARE

DIAGNOSTICS

Detecteaza prezenta antigenelor 2019-nCoV, Influenza A si Influenza B in probe de exsudat nazofaringian.

Ajuta la diagnosticarea si diferentierea Covid-19 si a gripei.

Recomandat in cazul simptomelor: febra, oboseala, tuse uscatd, congestie nazala, rinoree, dureri in gat, dureri musculare, diaree.
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ASPECTE GENERALE

Testul Rapid Duo Covid-19 & Influenza A + B Antigen este un test imunocromatografic pentru
detectia rapida, calitativa, a antigenelor 2019-nCoV, Influenza A si Influenza B in probe de
exsudat nazofaringian. Testul ajuta la diagnosticarea infectiei cu virusul coronavirus (Covid-19)
sau a gripei, cauzate de 2019-nCoV, respectiv Influenza A si Influenza B.

Testul furnizeaza rezultate preliminare. Rezultatele negative nu pot exclude in totalitate
infectiile 2019-nCoV sau Influenza A+B iar deciziile cu privire la tratament nu pot fi luate doar
pe baza rezultatelor acestui test.

Pentru diagnostic in vitro. Pentru uz prefesional.

PREZENTARE

Noul coronavirus apartine genului 8. Covid-19 este o infectie respiratorie acutd. Oamenii sunt
n general susceptibili. In prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala sursa
de infectie. Persoanele infectate dar asimptomatice pot fi, de asemenea, surse de infectie.
Conform datelor epidemiologice existente in prezent, perioada de incubatie este intre 1 - 14
zile, in cea mai mare parte 3 - 7 zile. Principalele simptome includ febra, oboseald, tuse uscata.
Congestia nazala, rinoreea, durerile in gat, durerile musculare si diarea pot fi prezente in unele
cazuri.

Influenza, cunoscuta si sub numele de gripd, este o infectie virala acuta si foarte contagioasa a
tractului respirator. Este o infectie transmisibila care se raspandeste usor prin tuse si stranut.
Epidemiile de gripa au loc in fiecare an in lunile de toamna si iarnd. Exista 3 tipuri de virusuri
gripale: A, B si C. Doar virusurile gripale de tip A sunt clasificate ulterior in functie de subtip, pe
baza celor doua glicoproteine principale de suprafatd, hemaglutinina si neuraminidaza.
Subtipurile gripale A si virusurile B sunt ulterior clasificate in functie de tulpini.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul Rapid Duo Covid-19 & Influenza A + B Antigen se bazeaza pe principiul imunocromato-
grafiei de tip “sandwich” pentru determinarea antigenelor 2019-nCoV, Influenza A si Influenza
B din probe de exsudat nazofaringian.

Cand proba este adaugata in dispozitivul pentru testare, aceasta este absorbita in dispozitiv
prin actiune capilara, reactioneaza cu conjugatul anticorp-colorant 2019-nCoV si se deplase-
aza de-a lungul membranei. Atunci cand nivelul de antigen 2019-nCoV din proba este egal cu,
sau peste limita de detectie a testului, antigenul legat de conjugatul anticorp-colorant este
legat mai departe de anticorpul 2019-nCoV imobilizat in zona de testare (T) a dispozitivului,
ceea ce genereaza o banda de culoare rosie. Acest lucru indica un rezultat pozitiv. Cand nivelul
antigenului 2019-nCoV din proba este zero sau sub limita de detectie, nu apare nicio banda
rosie vizibilda Tn zona de testare (T) a dispozitivului. Acest lucru indica un rezultat negativ.

Cand proba este addugata Tn dispozitivul pentru testare, aceasta este absorbita in dispozitiv
prin actiune capilara, reactioneaza cu conjugatul anticorp-colorant Influenza A si se deplase-
aza de-a lungul membranei. Atunci cand nivelul de antigen Influenza A din proba este egal cu,
sau peste limita de detectie a testului, antigenul legat de conjugatul anticorp-colorant este
legat mai departe de anticorpul Influenza A imobilizat Tn zona de testare (T) a dispozitivului,
ceea ce genereaza o banda de culoare rosie. Acest lucru indica un rezultat pozitiv. Cand nivelul
antigenului Influenza A din proba este zero sau sub limita de detectie, nu apare nicio banda
rosie vizibila in zona de testare (T) a dispozitivului. Acest lucru indica un rezultat negativ.

Cand proba este adaugata in dispozitivul pentru testare, aceasta este absorbita in dispozitiv
prin actiune capilard, reactioneaza cu conjugatul anticorp-colorant Influenza B si se deplase-
aza de-a lungul membranei. Atunci cand nivelul de antigen Influenza B din proba este egal cu,
sau peste limita de detectie a testului, antigenul legat de conjugatul anticorp-colorant este
legat mai departe de anticorpul Influenza B imobilizat in zona de testare (T) a dispozitivului,
ceea ce genereaza o banda de culoare rosie. Acest lucru indica un rezultat pozitiv. Cand nivelul
antigenului Influenza B din proba este zero sau sub limita de detectie, nu apare nicio banda
rosie vizibila Tn zona de testare (T) a dispozitivului. Acest lucru indica un rezultat negativ.

Pentru a servi drept control al procedurii, o linie rosie va apdrea intotdeauna in zona de
control (C) daca testul a fost efectuat corect.

PRECAUTII

+ Acest dispozitiv este doar pentru testare in vitro.

« Toate probele trebuie tratate ca si cum sunt capabile sa transmita infectia. Luati masuri de
precautie adecvate la colectarea, manipularea, depozitarea si aruncarea probelor si testelor
folosite.

+ Purtati echipament de protectie adecvat (manusi, masca, ochelari de protectie, halat de
laborator) atunci cand manipulati componente kit-ului de testare.

+ Colectarea, depozitarea si transportul corect al probelor sunt critice pentru functionarea
corecta a testului.

+ Aruncati dupd prima utilizare. Tubul de extractie, pipeta si dispozitivul pentru testare nu pot
fi utilizate mai mult de o singura data.

+ Evitati temperaturile excesiv de mari in zona de testare. In cazul in care solutia tampon sau
dispozitivul pentru testare au fost tinute la temperaturi joase, acestea trebuie aduse la
temperatura camerei inaintea desigilarii pentru a evita absorbtia umiditatii.

+ Nu atingeti zona de reactie a benzii de testare.

* Nu utilizati componentele kit-ului de testare dupa data de expirare.

+ Nu utilizati testul daca plicul este perforat sau daca nu este bine sigilat.

+ Nu utilizati solutia tampon daca flaconul prezintd pete sau daca este deteriorat.

+ Rezultatele testului trebuie interpretate de cdtre medic Tmpreuna cu rezultatele tuturor
investigatiilor clinice si de laborator.

+ Toate probele si componentele folosite prezinta risc de infectii. Aruncati-le conform
legislatiei in vigoare.

+In cazulin care aveti intrebari sau sugestii in timpul utilizarii, va rugam s& contactati distribuit-
orul sau producatorul.

Acuratete
>99% @9%

CONTINUTUL CUTIEI

+ 2 plicuri sigilate, din aluminiu, continand fiecare:
1 dispozitiv pentru testare
1 plic desicant

+ 2 flacoane cu solutie de extractie

+ 2 tampoane nazofaringiene

+ prospect cu instructiuni de utilizare

MATERIALE NEFURNIZATE

* cronometru

* spatuld pentru limba

+ echipament de protectie (manusi, masca, ochelari de protectie, halat de laborator)
« recipient pentru deseuri biologice si dezinfectanti

DEPOZITARE $I STABILITATE

« Depozitati plicul sigilat la o temperatura intre 2-30 °C pana la data de expirare. Nu inghetati.
+ Testul trebuie efectuat in maxim 1 ora dupa desigilarea plicului.

+ Tineti departe de lumina directa a soarelui, umiditate si caldura.

+ Componentele kit-ului sunt stabile pana la data de expirare inscriptionatd pe ambalajul
exterior.

+ Data de expirare este inscriptionatd pe ambalajul exterior.

LIMITARI

+ Acest test este conceput pentru detectarea antigenelor 2019-nCoV, Influenza A si Influenza B
n probele de exsudat nazofaringian uman.
+ Colectarea incorectd a probei, depozitarea incorectd a acesteia sau repetarea ciclurilor de
inghetare si dezghetare ale probei vor afecta rezultatul testului.
+ Acest test este unul calitativ. Testul nu este conceput pentru a determina concentratia
cantitativa a antigenelor 2019-nCoV sau a antigenelor Influenza A sau Influenza B. Daca doriti
sa testati concentratia cantitativa, va rugam sa utilizati instrumente profesionale corespun-
zatoare.
+ Rezultatele acestui test sunt doar pentru referinta clinica si nu ar trebui utilizate ca baza
unica pentru diagnosticul si tratamentul clinic. Managementul clinic al pacientilor ar trebui
luat Tn considerare in mod cuprinzator pe baza simptomelor/semnelor lor, istoricului medical,
altor examinari de laborator si raspunsului la tratament.
+ Datorita limitarilor metodei de testare antigen, pentru rezultatele negative ale testului, se
recomandad utilizarea metodelor de detectare ale acidului nucleic sau identificarea prin cultura
virala in scop de confirmare.
+ Rezultatele pozitive ale testului nu exclud co-infectiile cu alte patogeni. Un rezultat negativ al
acestui test poate fi cauzat de:

+ Colectarea incorecta a probei, transferul sau manipularea incorecta a acesteia,
concentratia virusului in proba este prea mica.

« Nivelul antigenelor 2019-nCoV, al antigenelor Influenza A sau Influenza B sunt sub limita
de detectie a testului.

« Variatiile in genele virale pot cauza modificari in epitopul antigenic.

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Nota Este importanta obtinerea cat mai multor secretii nazofaringiene. Pentru ca testul sa
aiba performante optime, folositi tamponul nazofaringian furnizat.

+ Inclinati capul pe spate 70 de grade.

+ Introduceti usor si incet un tampon printr-o nara, paralel cu palatul (nu in sus), pana cand
intdmpinati rezistentd sau pana cand distanta este echivalentd cu cea de la ureche la nara,
indicand contactul cu nasofaringele. Lasati tamponul in loc pentru cateva secunde pentru a
absorbi secretiile.

+ Indepartati lent tamponul in timp ce-l rotiti. Folositi acelasi tampon pentru ambele nari, dar
nu este necesar sa colectati probe din ambele parti daca varful tamponului este saturat cu
lichid din prima colectare.

+ Scoateti tamponul din nara.

Nota Se recomanda testarea probei la momentul colectérii. Tn cazul in care proba nu poate fi
testatd imediat, aceasta ar trebui sa fie depozitata intr-un tub uscat si dezinfectat, etansat bine
(introduceti varful tamponului intr-un tub si rupeti/taiati capatul aplicatorului). Proba poate fi
depozitata la temperatura de 2-8°C timp de pana la 8 ore sau poate fi pastrata la -70°C pentru
o perioadd mai lunga.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Desfaceti capacul flaconului cu solutia de extractie.

2. Introduceti tamponul cu proba prelevata in flaconul cu solutia de extractie. Asigurati-va ca
varful tamponului este introdus complet in solutia de extractie. Rotiti varful tamponului de 10
ori, apasandu-l pe fundul si peretiii flaconului, pentru a elibera proba de pe varful tamponului.
Lasati tamponul in solutia de extractie timp de 1 minut.

3. Scoateti tamponul din flacon, apdsand intre degete mijlocul flaconului, pentru a elibera
lichidul de pe tampon. Aruncati tamponul folosit conform procedurilor de eliminare a
deseurilor biologice periculoase.

4. Puneti la loc capacul flaconului.

5. Scoateti caseta de testare din plicul sigilat, rupandu-I prin locul prevazut, si asezati-o pe o
suprafata plana.

6. Proba trebuie utilizatd imediat. Desfaceti capacul mic de la partea superioara a flaconului.
Tntoarceti flaconul, tinandu-l vertical, si addugati 10-12 picaturi (aproximativ 250-300 pL) in
oricifiul pentru proba al casetei. Porniti cronometrul.

7. Asteptati timp de 15-20 de minute si cititi rezultatele. Nu cititi rezultatele dupa 30 de minute.
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3. Rezultat invalid

n cazul in care o linie coloratd nu este vizibild in zona de cT
control (C), rezultatul este invalid. Repetati testul cu o noua -

proba si un nou dispozitiv.

Testul include controale procedurale. Aparitia unei linii rosii In zona de control (C) este
consideratd un control procedural intern. Acest lucru confirma volumul suficient de lichid,
imbibarea adecvatd a membranei si tehnica procedurala corecta.

INTERPRETAREA REZULTATULUI

1. Rezultat pozitiv

Doua linii colorate sunt vizibile, una in zona de control (C) si
una n zona de testare (T). Acest lucru indicad un rezultat
pozitiv.

2. Rezultat negativ
O linie colorata este vizibila in zona de control (C). Nicio linie
colorata nu apare in zona de testare (T). Acest lucru indica
un rezultat negativ.

CONTROLUL CALITATII

CARCATERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate si Specificitate

2019-nCoV

Au fost obtinute 574 de probe clinice. Dintre acestea, 212 au fost confirmate pozitive pentru
COVID-19 si 362 au fost confirmate negative pentru COVID-19 prin testul PCR. Aceste probe au
fost folosite pentru testare si pentru a compara rezultatele testului cu rezultatele PCR.

. PCR
Test Rapid Duo
Covid-19 & Influenza A + B Antigen Pozitiv Negativ TOTAL
2019-nCoV Pozitiv 208 1 209
2019-nCoV Negativ 4 361 365
Total 212 362 574

Sensibilitate: 98.11% (95%Cl: 95.24 - 99.48%)
Specificitate: 99.72% (95%Cl: 98.47 - 99.99%)
Acord total: 99.13% (95%Cl: 97.98 - 99.72%)

Influenza A

Au fost efectuate studii comparative intre Testul Rapid Duo Covid-19 & Influenza A + B Antigen
si un alt test comercial pentru gripd (metoda cu aur coloidal) in mai multe institutii medicale. Au
fost colectate probe de tampon nazofaringian de la pacienti adulti si copii care prezentau
simptome asemanatoare gripei. O proba a fost folosita pentru a efectua Testul Rapid Duo
Covid-19 & Influenza A + B Antigen, iar o altd proba a fost folosita pentru analiza celuilalt test
comercial pentru gripa. S-au comparat sensibilitatea si specificitatea celor doua teste.

Test Rapid Duo Test referinta
Covid-19 & Influenza A + B Antigen Pozitiv Negativ TOTAL
Influenza A Pozitiv 320 143 463
Influenza A Negativ 14 1451 1465
Total 334 1594 1928

Sensibilitate: 95.81% (95%Cl: 93.07 - 97.69%)
Specificitate: 91.03% (95%Cl: 89.52 - 92.39%)
Acord total: 91.86% (95%Cl: 90.55 - 93.04%)

Influenza B

Au fost efectuate studii comparative intre Testul Rapid Duo Covid-19 & Influenza A + B Antigen
si un alt test comercial pentru gripa (metoda cu aur coloidal) in mai multe institutii medicale. Au
fost colectate probe de tampon nazofaringian de la pacienti adulti si copii care prezentau
simptome asemandtoare gripei. O proba a fost folosita pentru a efectua Testul Rapid Duo
Covid-19 & Influenza A + B Antigen, iar o altd proba a fost folositd pentru analiza celuilalt test
comercial pentru gripa. S-au comparat sensibilitatea si specificitatea celor doua teste.

. Test referinta
Test Rapid Duo
Covid-19 & Influenza A + B Antigen Pozitiv Negativ TOTAL
Influenza B Pozitiv 134 5 139
Influenza B Negativ 8 1753 1761
Total 142 1758 1900

Sensibilitate: 94.37% (95%Cl: 89.20 - 97.54%)
Specificitate: 99.72% (95%Cl: 99.34 - 99.91%)
Acord total: 99.32% (95%Cl: 98.83 - 99.64%)

Reactivitate incrucisata

2019-nCoV

Reactivitatea fncucisata a testului a fost studiaza utilizand probe continand antigenele din
tabelul de mai jos. Rezultatele au aratat lipsa reactivitatii incrucisate.

Coronavirus comun (NL63, 229E, 0C43) Virus EB

Influenza A si Influenza B

Reactivitatea Tncucisatd a testului a fost studiaza pentru 27 de microorganisme (16 bacterii si 11
virusuri) care pot fi prezente in cavitatea nazald. Urmatoarele microorganisme au dus la
rezultate negative atunci cand au fost testate la concentratii cuprinse intre 10° si 10® TCID50/mL
(virusuri) si intre 107 si 10° microrganisme/mL (bacterii).

Bacterii Virus EB

Bordetella pertussis Adenovirus

Chlamydia pneumoniae Coronavirus

Escherichia coli Citomegalovirus

Haemophilus influenzae Influenza B

Lactobacillus casei Influenza C

Moraxella catarrhalis Virusul oreionului

Neisseria meningitidis Parainfluenza 1

Neisseria sicca Parainfluenza 2

Pseudomonas aeruginosa Parainfluenza 3

Staphylococcus aureus Virus sincitial respirator

Staphylococcus epidermidis Rinovirus

Streptococcus A

Streptococcus B

Streptococcus C

Streptococcus F

Streptococcus pneumoniae

Interferente
Rezultatele testului nu sunt influentate de urmatoarele substante:

Histamina clorhidrat Ritonavir
Interferon alfa Abidor
Zanamivir Levofloxacina
Ribavirin Azitromicina
Oseltamivir Ceftriaxona
Palamivir Meropenem
Lopenavir Tobramicind
Efect carlig

Pentru intervalul de concentratii ale probelor pozitive clinic pentru antigenele 2019-nCoV,
Influenza A si Influenza B, acest test nu prezintd fenomenul de efect de carlig.

Precizie

Repetabilitatea a fost studiata prin testarea probelor pozitive de 10 ori. Rata de acord a fost de
100%.

Reproductibilitatea a fost studiata prin testarea diferitelor probe, atat pozitive cat si negative,
pentru 3 loturi diferite de dispozitive de testare. Rata de acord pentru probele negative si rata
de acord pentru probele negative au fost ambele de 100%.

Limita de detectie
2019-nCoV
1.1 x 10° TCID50/mL

Influenza A

2009H1N1 1.22 x 10* TCID50/L
H1N1 sezonier 3.25 x 10* TCID50/L
A/H3N2 1.25 x 10° TCID50/L

Influenza B
Victoria 5.25 x 10° TCID50/L
Yamagata 1.0 x 10* TCID50/L
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