Caseta de testare rapida a antigenului noului
coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa)

Prospect
UN TEST RAPID PENTRU DETECTIA CALITATIV@ A ANTIGENILOR NOULUI .
CORONAVIRUS IN MUCOASA NAZOFARINGIANA $1 MUCOASA OROFARINGIANA.

Exclusiv pentru utilizare profesionald in scopul diagnosticarii in vitro.
UTILIZARE PREVAZUTA
Caseta de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) este un test

de diagnosticare in vitro pentru detectarea calitativa a antigenilor noului coronavirus in mucoasa
nazofaringiand si mucoasa orofaringiand, utilizand metoda imunocromatografica rapida.

Acesta este aplicabil diagnosticarii noului coronavirus din probe de mucoasa nazofaringiana.
Utilizand probe proaspat colectate pentru realizarea optima a testului. Colectarea inadecvata a
probelor sau manipularea inadecvata a probelor poate determina un rezultat fals negativ.
Pentru mucoasa nazofaringiand, introduceti complet tamponul steril furnizat in acest kit in
bazinul nazal si tamponati de mai multe ori pentru a colecta celulele epidermice ale mucoasei.
Pentru mucoasa orofaringiana, introduceti complet tamponul steril furnizat in acest kit in
faringele posterior, amigdale si alte zone inflamate. Evitati atingerea limbii, obrajilor si dintilor cu
tamponul.

Se a probei din
2. Pregatirea probei:

1) Scoateti un tub de extractie si un recipient cu tampon de extractie, adaugati intregul tampon
de extractie in tubul de extractie.
2) i a si orrofaringiana

pentru rezultate mai concludente.

Identificarea se bazeaza pe anticorpii monoclonali specifici lui noului
Acesta va furniza informatii medicilor clinicieni in vederea prescrierii medicatiei corecte.

Noile coronavirusuri apartin genului 8. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta
Oamenii sunt in general susceptibili. in prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinta
principala sursa de infectie; p infectate ice pot fi de 0 sursa

a iei i actuale, perioada de incubatie este cuprinsa

infecti Pe baza
intre 1 zi si 14 zile, in cele mai multe cazuri intre 3 zile si 7 zile. Principalele manifestari includ
febra, oboseald si tuse seaca. Congestia nazald, secrefii nazale, durere in gat, mialgie si diaree
reprezinta simptome intalnite in unele cazuri.

Sindromul respirator acut sever - coronavirus - 2 (SARS-CoV-2) este un virus incapsulat
nesegmentat cu RNA de sens pozitiv. Este cauza infectiei cu Coronavirus-0 (COVID-19) intalnita
la oameni, care este contagioasa. SARS-CoV-2 prezinta mai multe proteine structurale, inclusiv
a spiculilor (S), invelisului (E), membranei (M) si nucleocapsidei (N).

In prezent, exista multe variante ale noului coronavirus (SARS-CoV-2), iar mutatia N501Y si
variantele sale aproximative au atras atentia, deoarece pozitia mutatiei acestora este localizata
n domeniul de legare a receptorului deglicoproteina al virusului, modificand astfel eficacitatea
infectiei cu virus. Analiza in silico a demonstrat ca mutatia N501Y nu a modificat structura
proteinei primare si tertiare a domeniului RBD al proteinei spiculilor. Astfel, ar sa

Introduceti tamponul n tubul de extractie, care contine Tamponul de Extractie a Probei. Rofiti
tamponul in interiorul tubului, utilizand o miscare circularé pentru a roti latura tubului de extractie,
astfel incat lichidul sa fie resorbit din tampon; indepartati tamponul. Solutia extrasa va fi utilizata
drept proba de testare.

Materiale furnizate
¢ Mostra sterilizata din
« Dispozitiv de testare mucoasa
* Prospect
* Suport tub*
*Ambalajul cu 25 teste contine suportul pentru tub; pentru ambalajul cu 5 teste se utilizeaza cutia
testului drept suport al tubului.
Materiale necesare, dar nefurnizate

« Tub de extractie

o Duza ¢ Tampon de extractie proba

+ Cronometru
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Permiteti dispozitivului de testare, probei, tamponului de extractie sa ajungd la

ramane nemodificata.

PRINCIPIU
Dispozitivul de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (saliva) este un test
membranar imunocromatografic, care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte sensibili la noul
coronavirus.
Banda de testare este compusa din urmétoarele trei parti, si anume dispozitivul de prelevare,
casetd cu reactiv si membrana de reactie. Membrana cu reactiv contine aur coloidal conjugat cu
anticorpi monoclonali impotriva noului coronavirus; membrana de reactie contine anticorpii
secundari pentru noul coronavirus si anticorpii policlonali impotriva globulinei provenite de la
soarece, care sunt imobilizati in prealabil pe membrana
Atunci cand proba este receptionata de catre test, solutia conjugata din caseta cu reactiv se
dizolva si migreaza impreund cu proba nazala. Atunci cand noul coronavirus este prezent in
proba nazala, se formeaza un complex intre conjugatul anti-noul coronavirus, iar virusul va fi
prins / detectat de catre anticorpii monoclonali specifici anti-noul coronavirus pe regiunea T.
Indiferent daca proba contine sau nu virusul, solutia continua sa migreze pentru a intélni un alt
reactiv (un anticorp IgG provenit de la soarece), care leaga conjugatele ramase, producand
astfel o linie rosie pe regiunea C.
Testul rapid pentru antigenul noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) poate detecta atat
nucleoproteina SARS-Cov-2, precum si proteina spiculilor din SARS-Cov-2. Prin tehnica ELISA,
am stabilit ca anticorpul pe care il utilizam se leaga de aminoacizii 511-531 ai proteinei spiculilor
din SARS-Cov-2
Detectabilitatea variantelor genetice de SARS-Cov-2 a fost testata prin examinarea sensibilitatii
la proteinele spiculilor din SARS-Cov-2 recombinante (de la 319 la 541aa). in cadrul acestor
teste, testul rapid al antigenilor noului coronavirus (SARS-Cov-2) a obtinut aceleasi valori cand a

detectat variatele B.1.1.7 (UK) si B.1.351 (SA) ca atunci cand a detectat varianta standard.

Membrana cu reactiv contine aur coloidal conjugat cu anticorpi monoclonali impotriva noului
coronavirus; membrana de reactie contine anticorpii secundari pentru noul coronavirus si
anticorpii policlonali impotriva globulinei provenite de la soarece, care sunt imobilizati in prealabil

pe membrana.
MASURI DE PRECAUTIE

« Exclusiv pentru utilizare in scopul diagnosticarii in vitro.

* Nu utilizati ulterior datei de expirare.

« Asigurati-va ca folia ce contine dispozitivul de testare nu este deteriorata inainte de deschidere
pentru utilizare

* Efectuati testul la temperatura camerei, intre 15 si 30°C.

* Purtati manusi atunci cand manipulati probele, evitati atingerea membranei cu reactiv si fanta
pentru proba.

« Toate probele si accesoriile utilizare trebuie considerate infectioase si eliminate conform
regulamentelor locale.

« Evitati utilizarea probelor cu sange
DEPOZITARE S| STABILITATE

Depozitati dispozitivul de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2)
a) la p camerei sau ti (2-30°C). A nu se congela. Tofi reactivii sunt

‘slabll la datele de expirare marcate pe ambalaj si fiola tamponului de recoltare.
COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI

1. Colectarea probei:

p camerei (15-30°C) anterior testarii.

1. Indepartati dispozitivul de testare din folia sigilata si utilizati-| cat mai curand posibil. Puneti
dispozitivul de testare pe o suprafata curata si plana. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute,
daca testul se realizeaza imediat dupa deschiderea foliei.

2.Desfaceti capacul tubului de colectare a probei.

3. Scoateti un tub de extractie si un recipient cu tampon de extractie, indepértati capacul
recipientului cu tampon de extractie, adaugati intregul tampon de extractie in tubul de extractie.

4. Puneti proba de mucoasa sterild in tamponul de extractie a probei. Rofiti tamponul timp de
aproximativ 10 secunde, in timp ce apasati capul pe partea interioara a tubului pentru a elibera
antigen in tampon

5. Indepartati tamponul steril in timp ce stoarceti capul tamponului steril, apasandu-I de interiorul
tamponului in timp ce il indepartati, pentru a scoate cat mai mult lichid posibil din tampon
Eliminati tamponul steril in conformitate cu protocolul de eliminare a deseurilor biologice.

6. Insurubati la loc si strangeti capacul pe tubul de colectare a probei, apoi agitati viguros tubul
de colectare a probei pentru a amesteca proba si tamponul de extractie a probei. A se vedea
ilustratia 4.

7. Adaugati 3 picaturi de solutie (aprox. 80 ul) in recipientul cu proba, iar apoi porniti cronometrul.
Cititi rezultatul dupa 10~20 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Faceti referire la ilustratia de mai sus)
POZITIV: Apar doua linii rosii. O linie rosie apare in regiunea de control (C) si o linie rosie apare
in regiunea de testare (T). Nuanta culorii poate varia, dar trebuie considerat pozitiv chiar si atunci
cand apare o linie slab colorata.
NEGATIV: O singura linie rosie apare in regiunea de control (C) si nicio linie nu apare in
regiunea de testare (T). Rezultatul negativ indica faptul ca nu exista particule de noul

coronavirus in proba sau numarul particulelor virale
este sub limita detectabila.

INVALID: Nicio linie rosie nu apare in regiunea de
control (C). Testul este invalid chiar daca este o linie b

in regiunea de testare (T). Un volum insuficient al probei sau tehnici procedurale incorecte sunt
motivele cele mai probabile pentru lipsa pozitivarii liniei de control. Revizuiti procedura de testare
si repetati testul, utilizand un nou dispozitiv de testare. In cazul in care problema persista,
intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local

« Caseta de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) este un
test de screening in faza acutd pentru detectarea calitativa. Proba colectata poate contine o
concentratie de antigen sub pragul de sensibilitate al reactivului, astfel ca un rezultat negativ al
testului nu exclude infectia cu noul coronavirus
« Caseta de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) detecteaza
antigenul viabil si neviabil al noului coronavirus. Performanta testului depinde de incércarea cu
antigen a probei si nu poate fi corelata cu cultura celulara efectuata pe aceeasi proba. Un test
pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti patogeni sa fie prezenti. Astfel ca rezultatele trebuie
comparate cu toate celelalte informatii clinice si de laborator disponibile pentru a obtine un
diagnostic corect.
« Un rezultat negativ al testului poate fi obtinut, daca nivelul de antigen extras dintr-o proba este
sub nivelul de sensibilitate al testului sau daca proba este de calitate precara.
« Efectuarea testului nu a fost stabilita pentru monitorizarea tratamentului antiviral al noului
coronavirus.
* Rezultatele pozitive ale testului nu exclud infectii concomitente cu alti patogeni.
* Rezultatele negative ale testului nu sunt menite sé includa o infectie cu alt timp de coronavirus,
exceptand infectia cu SARS-Cov-2.
« Copiii tind s fie purtatori ai virusului pentru o perioada mai lunga de timp comparativ cu adultii,
fapt ce poate rezulta in diferente de sensibilitate intre adulti si copii
* Un rezultat negativ al testului poate fi obtinut, daca concentratia de antigen dintr-o proba este
sub limita de detectare a testului sau daca proba a fost colectatd sau transportata
necorespunzator, astfel, un rezultat negativ al testului nu elimina posibilitatea infectiei cu
SARS-Cov-2, fiind necesara confirmare: in cultura virala sau PCR.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Evaluare clinica

Evaluarea clinica s-a realizat pentru a compara rezultatele obtinute cu dispozitivul de testare
rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) si rezultatul testului PCR
Rezultatele sunt rezumate mai jos:

Tabel: Caseta de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa;

Kit de testare cu acid

Metoda nucleic nCoV 2019
(RT-PCR) Total rezultate

Caseta de testare rapida a Rezultate | Pozitiv Negativ

antigenului noului Pozitiv 201 0 201

coronavirus (SARS-Cov-2)

mucoasi Negativ 8 450 458

Total rezultate 209 450 659

Sensibilitate clinica = 201/209=96,17 % (95% CI* 92,51% pana la 98,17%)

Specificitate clinica = 450/450>99,9% (95% CI* 98,98% pana la 100%)

Acuratete: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98,79% (95% CI* 97,58% pana la 99,43%)
*Interval de incredere

Limita de detectare (LOD)
Tulping nCoV 2019 testata Produs Realy Tech
traie stoc nCoV 2019 1 X 10° TCIDy/mL
Dilufie [17100 17200 /400 [i71600
Concentratie in dilufie testata (TCIDz/ml [ix10”__ Jx10° R.5X 10° .
Intervalde refragere a 20 dublur aproape de  100020720) [100 500y [1002020)  PO(19120)  [102720)

valoarea criticd

Limita de detectare (LOD) per tulpin a virusului__[1.25 X 10° TCIDsy/mL

Reactie incrucisatd
Rezultatele testului sunt sub valoarea concentratiei corespunzatoare a substantelor din tabelul
de mai jos, fapt ce nu are niciun efect asupra rezultatelor negativ si pozitiv al testului si nu exista
nicio reactie incrucisata.

Virus/Bacterie/Parazit Tulpina Concentratie
Coronavirus-MERS N/A 72 pg/mL
Tip 1 1,5 x 10°TCIDso/mL.
Tip3 7,5 x 10°TCIDso/mL
Tip 6 4,5 x 10°TCIDso/mL.
Tip7 1x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Tip8 1 x 10°TCIDso/mL
Tip 11 2,5 x 10°TCIDso/mL
Tip 18 2,5 x 10°TCIDso/mL
Tip 23 6 x 10°TCIDso/mL
Tip 55 1,5 x 10°TCIDso/mL.
H1N1 Denver 3 x 10°TCIDso/mL
H1N1 WS/33 2 x 10°TCIDso/mL
Influenza A H1N1 A/Mal/302/54 1,5 x 10°TCIDso/mL
H1N1 Noua Caledonie 7.6 x 10°TCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6 x 10°TCIDso/mL.

Nevada/03/2011 5 x 10°TCIDso/mL Tndeplineste cerintele
Influenza B B/Lee/40 .5 x 10°TCIDso/mL bitak Directivei CE 98/79/CE
B/Taiwan/2/62 4 x 10°TClIDso/mL
Virus respirator sincitial /A .5 x 10°TCIDso/mL
Bloomington-2 x 10° PFU/mL
Legionella pneumophila Los Angeles-1 x 10° PFU/mL HANGZHOU REALY TECH CO,, LTD.
823105 105 PEU/mML ' . .I Et. 4, Cladirea 12, Eastern Medicine Town,
5 Xiasha Economic &Technology Development,
Rhinovirus A16 A i xoﬁ,(i:&'r'r)‘l“/mL 310018 Hangzhou, Zhejiang, Republica Populara
[ Erdman < 10"PEU/mL Chineza
Mycobacterium tuberculosis HN878 x 10°PFU/mL [Ec [rer] Luxus Lebenswelt GmbH
;372:551 x Ej‘i;ﬂimf Kochstr.1,47877, Willich, Germania
Vv X "PF mL
4752-98 [Maryland (D1)6B-17] x 10°PFU/mL
Streptococcus pneumonia 178 [Polonia 23F-16] x 10°PFU/mL
262 [CIP 104340 x 10°PFU/mL c Numar: 1100000405
Slovacia 14-10 [29055] x 10°PFU/mL € Versiune: 2
Identificarea susei T1 . Data intrarii in vigoare
Streptococcus pyrogens [NGIB 11841, SF 130] 1 x 10°PFU/mI
Mutant 22 1 x 10°PFU/mI
. Tulpina FH a agentului .
Mycoplasma pneumoniae Eaton [NCTC 10119] 1 x 10°PFU/mI
36M129-B7 10°PFU/mI
229E .5 x10°TCIDso/ml
Coronavirus oc43 .5 x10°TClIDso/ml
NLG63 .5 x 10°TCIDso/ml
HKU1 .5 x 10°TCIDso/ml
Fgfﬂp;\f;‘;"j‘?i‘gr;i uman Peru2-2002 1,5 x 10°TCIDso/ml
Metapneumovirus uman o
(AMPV) 16 Tip AT 1A10-2003 1,5 x 10°TCIDso/ml
Tip .5 x 10°TCIDso/m
. . Tip 2 .5 x 10°TCIDso/m
Parainfluenza virus Tip B 10°TOIDTm
Tip 4A .5 x 10°TCIDso/m
Reactia cu substante interferente
Atunci cand s-a testat cu ajutorul dispozitivului de testare rapida a antigenului noului coronavirus
(SARS-Cov-2) (mucoasd), nu a existat nicio interferenta intre reactivii dispozitivului si
substantele potential interferente mentionate in tabelul de mai jos, care s& determine rezultate
als pozitive sau fals negative pentru antigenul SARS-Cov-2.
Substanta [Concentratie e [Concentratie
ucina 00 pg/mL |Acid mM
Sange total % (V/v) [lbuprofen 5 mM
Biotina 00 pg/mL Mupirocing 0 mg/mL
eo-Synephrine (Fenilefrin&) (v/v) [Tobramicin& 0 pg/mL
Spray nazal Afrin (Oximetazolina) [2%) [Eritromicina 0 uM
Sprayuri nazale cu solutie salina (VIv) ICip ) 50 um
Homeopatic (V/v) [Ceftriaxona 10 mg/mL
Cromoglicat de sodiu 0 mg/mL Meropenem .7 pg/mL
Clorhidrat de ol ) 0 mg/mL [Tobramicin& 00 pg/mL
[Zanamivir mg/mL |gornidrat de histamina 00 pg/mL
Oseltamivir 0 mg/mL [Peramivir mmol/mL
[Artemeter-lumefantrina o uM [Flunisolida 00 pg/mL
Hiclat de 3 0O uM |§udesonidé 0.64 nmol/ L
Chinina 50 uM Fi ) 0.3 ng/mL
Lamivudina ma/mL Lopinavir 6 pa/mL
[Ribavirina mg/mL Ritonavir 8.2 mg/mL
B mg/mL |Abidor [417.8 ng/mL
|Acetam|nofen 50 uM Proba combinata de solutie|N/A
de curatare nazala
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