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Kit de testare antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Aur coloidal)

Numai pentru uz profesional

No.IFU-COVID-19Ag-S-01,Ver.A/0

— Saliva
[Utilizarea previzuti]

Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativi in vitro a antigenului SARS-
CoV-2 in specimenul de saliva umana. Noul coronavirus aparfine genului f.
COVID-19 este o boala acuta infectioasd a cailor respiratorii. Oamenii sunt, in
general, susceptibili. In prezent, pacienfii infectati cu noul coronavirus sunt
principala sursa de infecfie, persoancle infectate asimptomatice pot i, de
asemenca, o sursa infectioasa. Bazat pe o ancheta epidemiologica actuals, perioada
de incubaic este de 1 pan Ia 14 zile, in special in intervalul de la 2 3 -a pana la 7
7i. Principalele manifestari includ febr, oboseals si tuse uscata. Congestia nazal,
scerefia nasului, durerea in gét, mialgia si diareea s-u descoperit in cateva dintre
cazuri.

[Principiul testului]
Acest kit utilizeaza metoda dublu anticorp-sandwich pentru a detecta SARS-CoV-2
antigen. Cand se adauga o cantitate adecvata de specimen in dispozitivul de
testare, specimenul se va deplasa inainte de-a lungul dispozitivului de testare. Daca
specimenul confine un antigen, antigenul se leaga de anti-SARS-CoV-2 N anticorp
‘monoclonal proteic marcat cu aur coloidal pe tampon de legare, iar complexul
imunitar formeaza un complex sandwich cu alt anticorp monoclonal proteic anti-
SARS-CoV-2 N de soarece cu care a fost acoperité linia de testare, va apdrea o
linie colorats vizibila, care indica antigenul SARS-CoV-2 ci este pozitiv.
Dispozitivul de testare confine si o linie de control a calitatii, indiferent daca exista
o linie de testare, linia rosie de control a calitafi ar trebui sa apara. Daca linia de
control a calitafii nu apare, indica faptul c rezultatul testului este invalid s trebuic
sa efectuafi din nou testul.

vertismente si precauii
(AR mente s P e inainte de a utliza kitul 5i controlaf cu strictefe

timpul de reactie. Daca nu urmafi instrucfiunile, rezultatele vor fi inexacte.

2. Numéncafi, nu befi, nu mesteeafi gums, nu famafi sau vaporafi cu cel pufin 30
de minute inainte de colectarea salivei.

3. Ferifi-va de umezeals, nu deschidefi punga de aluminiu din platin inainte de a fi
‘gata pentru testare. Nu utilizafi testul daca punga din folie de aluminiu este
deteriorata sau testul dispozitivul este umed.

4. Va rugam sa il utilizati in perioada de valabilitate.

5. Echilibrafi tofi reactivii si probele la temperatura camerei (15 ~ 30 °C) inainte
de utilizare.

6. Nu inlocuifi componentele din acest kit cu componente din alte kituri.

7. Nu diluati specimenul la testare, altfel s-ar putea sa ave{i rezultate inexacte .

8. Kitul trebuic péstrat in stricta conformitate cu condifiile specificate in prezentul
‘manual. Vi rugam s nu pastrafi kitul in condifi de inghef.

9. Metodele si rezultatele testelor trebuie interpretate in stricta conformitate cu
aceasta specificatie.

10. Rezultate negative pot apirea dacd titrul antigenului SARS-CoV-2 din
specimen scade sub limita minima de detectare a acestui kit.

11. Daca reactivul de extractie este ambalat individual si o bucata de dispozitiv per
caseta de testare, numérul lotului, data de expirare i alte informafii nu pot fi
‘marcate separat din cauza spaiului limitat, dar acele informatii vor fi consecvente
cu trusa de testare corespunzitoare.

12. Se pot testa atit si cele

13. Nu existd o reducere a sensibilitafii p Deepblue Antigen impotriva
variantei britanice, variantei braziliene, variantei delta indiene sau varianta sud-
africana.

[Materiale si componente]
Materiale furnizate

1) Recipient de colectare a salivei

2) Tub de extragere a antigenului (confine reactiv de
extractie)

3) Picuritor

4) Dispozitiv de testare

5) Instructiuni

6) Rack pentru tuburi (numai pentru 25buc / cutie)

Materiale necesare, dar nu sunt furnizate : Temporizator.

[Condifii de depozitare si perioada de valabilitate]

1. Depozitafi la 4 °C ~ 30 °C si este valabil 24 de luni.
2. Dupé ce punga din folie de aluminiu este desigilata, dispozitivul de testare
trebuie utilizat cat mai curand posibil si in decurs de o ora.

[[Transportul si depozitarea probelor]

Probele proaspét colectate ar trebui procesate cit mai curind posibil, dar nu
‘mai tarziu e o ori dupa recoltarea specimenelor. Probele colectate pot fi
depozitate la 2-8 °C timp de cel mult 24 de ore; Depozitafi la =70 °C pentru o
Iunga perioada de timp, dar evitati ciclurile repetate de inghef-dezghef.

[Colectarea si pregatirea specimenelor]
1. Inainte de a colecta lichid oral, relaxafi-va obrajii si masafi sor obrajii cu
degete pentru 15-30s.

2. Scuipafi usor lichid oral (saliva) in recipientul de colectare, incercafi s
colectafi lichid oral fara bule.

3. Scoatefi filmul de etansare de pe tubul de extracfie al antigenului.

4. Folosifi un picurator pentru a extrage lichidul oral §i transferafi 2-3 picaturi de
lichid oral in tubul de extragere a antigenului.

5. Introducefi strins un varf de picurator in tubul de extracfic.

6. Agitafi usor sticla de extracie timp de 10 secunde, pentru a v asigura c proba
este bine amestecati.

[Procedura de testare]
Citif cu atentie instructiunile inainte de utilizare §i permitei dispozitivului de
testre, exiagere  esctivul i probelor s s ohiibrez s tmpersra
umerei inainte de testare.

1 Deschideipachetul 3 scoatf dspozitval detestar

2. Tinefi tubul de extractie vertical si adaugafi doua picaturi din eprubeta
in sonda (5) de specimen. Pornifi cronometrul.

3. Interpretati rezultatele in 20 de minute. Rezultatele interpretate dupa 30
de minute nu mai sunt valabile.

[[Interpretarea rezultatelor testelor]
Rezultat negativ: daca exista doar o linie de control al calitafii C si linia de
detectie T este incolord, indicd faptul ca antigenul SARS-CoV-2 nu a fost detectat
si rezultatul este negativ.

Rezultat pozitiy: daca apar atat linia de control a calitafi C, cdt si linia de
detectare T, indicé faptul ca antigenul SARS-CoV-2 a fost detectat i rezultatul
este pozitiv

Rezultat nevalid: daca linia de control a calitafii C nu este observatd, rezultatul
va fi invalid indiferent daca exista linia de detectare T (aga cum s arata in figura
de mai jos),iar testul s va efectua din nou.

B Of [

ive Negative

Posi Invalid

[Control de calitate] Controlul programului este inclus in test. O linie rosie care
apare in regiunea de control (C) este controlul procedural intern. Confirma un
volum suficient de specimen. Kitul nu ofers standarde de control.

[Limitari ale metodelor de inspectic]

1. Acest kit de testare este utilizat numai pentru diagnosticul in vitro.
2. Acest kit de testare este utilizat numai pentru detectarea salivei umane.
Rezultatele altor specimene pot fi gresite.

3. Acest kit de testare este utilizat numai pentru detectarea calitativa si nu
poate indica nivelul de antigen SARS-CoV-2 din specimen.

4. Acest kit de testare este doar un instrument de diagnostic auxiliar clinic. Dach
rezultatul este pozitiv, se recomands utilizarea altor metode pentru examinarea
ulterioard in timp si diagnosticul medicului va prevala.

1. Caracteristic fizice
1 Aspeet: Testul trebuie sa fie curat si complet, fird daune.

fnvelisul casetei de testare trebuie sa fie plat, superior si capacele inferioare ar
trebui s fie inchise uniform si nu ar trebui s existe niciun spafiu evident.
Banda de testare interioard trebuie si fie fixatd ferm, fird si se miste. Solutia
reactivului trebuic sa fie limpede si fira materii straine.

1.2 Dimensiune: dimensiunca benzii interioare nu trebuie s fie mai mica de 2,5 mm.

[Efect cu carlig de doza mare]
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1.3 Viteza de migrare a lichidului nu trebuie sa fie mai mica de 10 mm / min. -
Human Cy : Staphyl !
2. Limita minima de detectare: Limita minim de testare a produselor de referinfa S1 Ror Ix10°PFUML | No (3/3 negative) Epidermidie 1x 10° CFU/mL No (3/3 negative)
ar trebui sa fie negativa, S2 si S3 ar trebui sa fie pozitive. NOTA: S1: reactiv
de extracfie pentru anngm, $2: 0,Ing / ml de antigen recombinant. S3: Ing / SARS-COV-2Pseudovirus; . . ; . X
1m1 d antigen recombinan N fulllength gene) 1x 10° PFU/mL No (373 negative) Streptococeus Salivarius | 1x 106 CFU/mL No (3/3 negative)
3. Rata de conformitate neg:livi: 5 bucafi de produse de referinta negative ale
companiei de testare trebuie sa fie negative, cu o rata de conformitate negativa de Enterovirus 1x 10° PFU/mL No (3/3 negative)
100%.
4. Rata de conformitate pozitivi: S bucifi de produse e referinfa pozitive, ; ; Pentru a estima probabilitatea de reactivitate incrucisatd cu SARS-CoV-2a
fiecare test de refering de o dath gi trebuie s& fie toate pozitive, o1 o ““P"jm(;")‘“m‘ 1x 105 PFU/mL No (3/3 negative) organismelor care nu au fost disponibile peniru testarea pe umed, analiza in ilico
conformitate pozitivirata de 100%. {i)lo::::ld Pl[Ba'slc Llocau‘ns-E;..em c,ielca:‘tam abalmlhc:l l(BLA(sNTC)};:l;nmfs-T ﬁ
5. Repetabilitate: testafi | bucata din referinfa pozitiva a intreprinderii, testafi-o i ; s ‘entrul Nafional pentru Informatiile despre biotchnologie au fost utilizate
10 ori, culoarea trebuie sa fie conseevent si toate pozitive. Parinflocnza virus Type3) 1% 10° PFUMmL, No (3 negative) pentru a evalua gradul de proteindomologic scveniali. Pentru !
ot o uman HKUI, omologia exist intre proteina nucleocapsidicd SARS-CoV-2 si
- arainfluenza virus TYpe | |06 pEy/mT, No (33 negative) coronavirusul uman HKU1.Rezultatele BLAST au aratat 30 de secvente ID, toate
[Limita de detectare, LOD] 4a & proteinele nucleocapsidice, aratind omologie. ID-ul secvenfei AGW27840.1 a
Folosind concentrafia de 320 TCID 50 / ml, LOD a fost rafinat in continuare Influenza A TEN2 avut cel mai mare scor de aliniere si a fost gasit a fi 39,1% omolog in 76% din
folosind o serie de dilufie de 2 ori (patru_ dilufii in total) a SARS-iradiere FesmtivthS 8.82 x 10PFU/mL No (3/3 negative) secvenfe, acest lucru este relativ redus, dar reactivitatea incrucisata nu poate fi
gammaVirusul CoV-2 produs in matrice de saliva umand negativa. Aceste dilufii Isconsi exclusa pe deplin. Pentru SARS-Coronavirus, mareomologia exista intre proteina
au fost testate in trei exemplare. Cea mai mica concentrafie la care se repetd toate Tnfl AHINI 1x 10° PFU/mL No (3/3 negative) nucleocapsidi SARS-CoV-2 5i SARS-Coronavirus. Rezultatele BLAST au ariitat
(3 din 3) au fost pozitive a fost tratat ca LOD provizoriu pentru DecpBlue SARS- bnenza = 68 ID-uri de sceventa, in principal proteina nucleocapsidicd, prezentind omologe.
CoV-2Testul Ag. Acest TCID 50/ ml era inca 80. Tt B ID-ul secvenfei AAR87518.1, a avut cel mai mare scor de aliniere izolat de un
(VlCR“‘ﬁ;\m N 2.92 x 10 PFU/mL. No (3/3 negative) pacient uman si s-a dovedit a fi 90,76% omolog pe 100% din seevenfa. Aceasta
! este mare §i reactivitatea incrucisata este probabila. Pentru MERS-Coronavirus,
SARS-CoV-2 testati (TCIDso/mL) R iz o | i exist 0 omologie ridicata intre SARS-CoV-2 proteina nucleocapsidica si MERS-
320 /3 positve Rhinovirus(HRVA30) 4.17x 10° PFU/mL. No (3/3 negative) Coronavirus. Rezultatele BLAST au aratat cel pufinl 14 ID-uri de secventd, in
principal proteine nucleocapsidice, care arata omologie. Secventa ID-urile
" Haemophilus influenzae | 1 10° CFU/mL No (33 negative) AHY61344.1 5i AWH65950.1 au avut cele mai mari scoruri de aliniere izolate de
160 3/3 positive Ia un pacient uman si s-a dovedit a fi 49.4% si 50,3% omolog in 88% din
" secvena. In timp ce acest lucru reprezintd potential moderat, testarea reactivitatii
80 3/3 positive 1x 106 CFU/mL No (3/3 negative) incrucisate a virusului MERS la 7930 PFU / ml a aritat nereactivitate (vezi tabelul
de mai sus).
40 073 positive )
Streptococcus pyogenes | 1x 106 CFU/mL No (3/3 negative) [Studif de interferents microbiani]
Interferenta microbian in testul DeepBlue SARS-CoV-2 Ag a fost evaluata de
inerucisati ) itatea incrucisati a testului Candida albicans 1x 10°CFU/mL. No (3/3 negative) testarea unui grup de agenti patogeni inrudifi, agenfi de boala cu prevalenta
DeepBlue SARS-CoV-2 Ag este evaluati detestarca unui grup de agenfi patogeni ridicati si normala sau flora patogen peniru a demonstra ci negativele false mu
inrudifi, agenfi patogeni cu prevalenfs ridicats 5i flora normali sau. patogen. ) i ) apar atunci cind SARS-CoV-2 este prezent int-un specimen cu alte
Rezultatele demonstreaz ca produsul nu are reactiviate incrucisati. Bordetella pertussis 1x 10° CFU/mL No (33 negative) microorganisme.
Myeoplasma pneumoniae | 1 x 10° CFU/mL No (3/3 negative)
c i l (Yes/No)
" . . Reactivitate incrucisata Chlamydia pneumoniae 1x 10° CFU/mL No (3/3 negative)
Microorganism Concentratie N M © vinsType 1 | 1x10°PFUML | No (3/3 positive)
i i 3 / i Parainl Type2 | 1x10°PFUML | No(3/3 posit
Adenovirus 3 | x 105 PFU/mL, No (3 negative) Legionella pneumophila | 1x 106 CFU/mL No (33 negative) arainfluenza virus Type x 0 (3/3 positive)
Mycobacterium . ) Parainfluenza virus Type 3 | 1x10°PFUMML | No (3/3 positive)
Parainfluenza virus Type 2. 1x 10° PFU/mL No (3/3 negative) tuberculosis 1x10° CFU/mL No (3/3 negative)
Parainfluenza virus Type 4a | 1x 10°PFU/ML | No (3/3 positive)
. . Preumocystis jirovecii 1x 10° CFU/mL No (3/3 negative)
Human coronavirus NL63|  9.87 x 10° PFU/mL No (313 negative) Adenovirus (e.g. C1Ad. 71) | 1x10PFU/mL | No (3/3 positive)
MERS Pseudomonas Aeruginosa 1x 10° CFU/mL No (3/3 negative)
coronavirus(Pseudovirus, 7930 PFU/mL No (22 negative) N & Human Metapneumovirus 1x10°PFUML | No (3/3 positive)
part of ORFlab+N gene) ‘Human i
T 1x 10° PFU/mL No (33 negative) uenza "
R R hMP juenza 882x 10°PFU/ML | No (33 posit
‘Human coronavirus 229 1 x 10° PFU/mL No (3/3 negative) (®MPV) H3N2(Wisconsin/67/05) * o (/3 positive)
Parainfluenza virus Type 1| 1x 10° PFU/mL No  (3/3 negative) Influenza A HIN1 Ix10°PFU/mL | No (3/3 positive)
Human coronavirus OC43| 1 x 10° PFU/mL No (3/3 negative)
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Haemophilus influenzac 1x105CFU/mL | No(3/3 positive) - -
Interfering Substance Concentration Interference (Yes/No) Concentratiile crescute seriale de probe SARS-CoV-2 au fost testate cukitul de
Streptococeus peumoniac | 1x 10°CFU/mL | No (3/3 positive) testare antigen COVID-19 (Sars-CoV-2) (aur coloidal) fabricat deDeepBluc. Fara
Zicam Cold Remedy 5%vv | No(3/3 Negative, 3/3 Positive) impact asupra performaniei testului sau a efectului de cérlig la nivel
Streptococeus pyogenes 1x10°CFUMmL | No (3/3 positive) ridicalConcentrafiile a fost observata pan la 1,4 x 10 S TCID 50 / ml de SARS-
) ) B CoV-2 cutestul DeepBlue SARS- CoV-2 Ag
- - Homeopathic (Alkalol) 10%v/v | No(3/3 Negative, 3/3 Positive)
Influenza B (Malaysia/2506/04) 2.92 x 10* PEU/mL | No (19/20 positive)
- . - Test Dilution | Concentration (TCIDs/mL) | Mean Signal (ADC
Enterovirus Ix10°PFU/MmL | No (3/3 positive) Sore Throat Phenol Spray 15%viv | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) | Units)
1 0 495
Respiratory syncytial virus | 1x 10°PFU/mL | No (3/3 positive)
Blood (human) 5% No (3/3 Negative, 3/3 Positive) 2 625 26100.6
Rhinovirus 417x10°PFUMmL | No (3/3 positive) 3 250 630138
Mucin SmgmL | No (33 Negative, 3/3 Positive)
) ) - 4 1000 83451.8
Chlamydia pneumoniac 1x105CFU/mL | No (3/3 positive)
Naso GEL (NeilMed) 5%viv | No(3/3 Negative, /3 Positive) 5 14x10° 86220
Legionella pneumophila 1x10°CFU/mL | No (3/3 positive) !
thsmﬁ'“l“‘hﬂ:’el;’ 15%viv | No(3/3 Negative, 3/3 Positive)
Mycobacterium tuberculosis | 1x 10°CFU/mL No (3/3 positive) (phenylepl
Aftin (Oxymetazoline) 15%v/v | No(3/3 Negative, 3/3 Positive)
Pneumocystis jirovecii 1x10°CFU/mL | No (3/3 positive) ym © Scara generald & m'd‘ l:alﬁ’s‘f‘: 5‘1? f“zl"f" 1:5 ”f":‘:;’:'s‘: “";Z"“" §i405
- = CVS Nasal Spray 15%viv | No(3/3 Negative, 3/3 Positive)
Pseudomonas Aeruginosa 1x 10° CFU/mL No (3/3 positive) (Cromolyn)
Tamiflu (Oseltamivir ) -
Candida albicans 1x10°CFUMmL | No (3/3 positive) ‘phosphatc) S00mg/dL [ No (313 Negative, 313 Positive) Reference R-PCR Assay Ly
Pooled human nasal wash 14% v No (33 positive) Budenoside 0.00063 mg/dL | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) o | uct
Bordetella pertussis 1x 10CFU/mL No (3/3 positive) Biotin 035mg/dL. | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) DEEP POS | NEG | Total | PPA | 97.1% | 90.8% | 982%
- BLUE | POS | 102 | 1 | 103 | NPA |99.8%  94.4% | 99.9%
) . " . - SARS. |
Mycoplasma pneumoniae | 1x 105CFU/mL | No (3/3 positive) Tobramyein 3.3 mg/dL |No (313 Negative, 313 Poiive) SARS |"NmG | 3 | 404 | 407 | BBV | 99.1% | 93.7% | 99.9%
Staphylococcus Epidermidis 1x 108 CFU/mL No (3/3 positive) Mupirocin 0.15mg/dL. | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) ATest ToTAL | 105 | 405 | 510 | NPV | 993% | 935% | 99.7%
Streptococeus Salivarius 1x 10°CFU/mL No (3/3 positive) Fluticasone 0.000126 mg/dL | No (5/5 Negative, 4/4 Positive)
Human coronavirus 229E 1x 10° PFU/mL No(3/3 positive) Dextromethorphan 0.00156 mg/dL. No (19/20 Negative, 3/3 PPA - Acord procentual pozitiy (sensibilitate)
NPA - Acord tual negativ
Human coronavirus OC43 | 1x 10°PFU/mL | No (19/20 positive) ) - PPV - Valoare predictiva poziiva
Dexamethasone 12mg/dL | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) VAN - Valoare predictiva negativa
Human coronavirus NL63 | 9.87x 10° PFU/mL | No(3/3 positive) ) I ) N CI-Interval de incredere
Mucinex 5% No (3/3 Negative, 3/3 Positive) LCI - Interval de ineredere mai mic
s UCI - Interval de ineredere superior
MERS coronavirus 7930 PFU/ML | No (3/3 positive) No (9720 Negaive, 38
Methanol 150 mg/dL. Positivg
ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.
[Studii de interferent endogeni] Acetylsalicylic Acid 3mgdL | No(3/3 Negative, 3/3 Positive) . . .
S-a efectuat un studiu pentru a demonstra ca substanfele care pot interfera gi care 4th FloorD-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 hmovatior
pot i glsits in tractul superior al cilor respiratorii la subiect simptomatici Diphenhydramine 00774 mg/dL | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) Avenue High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui,China
(inclusiv medicamente fara preseripfic medical) nu reacfioneaza inerucisat sau nu
interfereaza cu detectarca SARS-CoV-2 in testul DecpBlue SARS-CoV-2 Ag.
P & Benzocaine 150mg/dL | No (3/3 Negative, 3/3 Positive) Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1, 47877, Willich,Germany
Importator & Distribuitor :
SC SPEQTUS ENTERPRISE SRL
[Indexul simbolurilor CE] RO43110660
3/4 Bucuresti, Romania
contact@goldenpotect.ro
Produsul este utilizat @ ;
Va rugam sa nu il
in vitri "
refolositi
Citii instructiunile cu
E Data de expirare [:E] atentie inainte de
folosire
Atentie, Vi rugim si
A consultati instructiunile ‘ Producator
din pachet
we | Temperatura de depozitare
‘ Numar LOT
s
Reprezentant european Ll
autorizat A se pastra la loc uscat
s A se evita expunerea Amuse utiliza daca
BN | directa n razele solare @ produsul este
deteriorat
Data fabricatici & Riscuri biologice
( E Marcaj CE Confine suficient
pentru<n> teste.
Specificatii REF
1 test per cutie COVAgIS-1
2 teste per cutic COVAgIS-2
Steste per cutic COVAgIS-5
10 teste per cutie COVAgIS-10
25 teste per cutic COVAgIS-25
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