2 Test rapid SARS-CoV-2-Ag
VEfIno Pfo Prospectul cu informarea pacientului

| REF| VCD16-10-041/VCD16-10-043/VCD16-10-044/VCD16-10-045

INCIPIU SI SCOP

Testul rapid Verino® Pro SARS-CoV-2-Ag este utilizat pentru detectarea rapida si calitativa a antigenului proteic
nucleocapsid al SARS-CoV-2 la om. Testul este destinat numai diagnosticului in vitro. Acesta este destinat
auto-testarii ca autotest si oferd doar un rezultat initial al testului de screening. Pentru a confirma infectia cu
SARS-CoV-2,trebuie efectuate metode alternative de diagnosticare mai specifice (diagnosticare moleculara
si/sau CT). Decizia privind procedura de diagnosticare trebuie luatd de medic. Acest test este destinat utilizarii
la domiciliu cu probe de tampon nazal auto-prelevate la persoanele cu varsta cuprinsa intre 16 si 69 de ani.
Prelevarea de probe si testarea persoanelor cu varsta sub 16 ani si a persoanelor cu varsta de peste 69 de ani
ar trebui efectuate sub indrumarea unui adult. Pentru persoanele care nu pot face ele insele testul, acesta ar
trebui sa fie efectuat de tutorii legali< persoanele bolnave/cu handicap (inclusiv eroarea de refractie a culorii) ar
trebui sa fie sprijinite in cadrul testului.

Organizatia Mondiald a Sanatétii (OMS) a desemnat boala cauzata de virusul SARS-CoV-2 drept coronavirus
2019 sau COVID-19. Virusul SARS-CoV-2 poate provoca boli respiratorii usoare pana la severe si s-a raspandit
in intreaga lume. Au fost raportate cazuri de imbolnavire grava si deces. Cele mai frecvente simptome ale
COVID-19 sunt febra, oboseala si tusea uscata. Unii pacienti pot prezenta dureri, congestie nazala, dureri de
cap, conjunctivitd, dureri in gat, diaree, pierderea gustului sau mirosului, eruptii cutanate sau decolorarea
degetelor sau degetelor de la picioare. Perioada medie de incubatie este estimaté la 5,1 zile, cu simptome care
se asteaptd sa aparé in termen de 12 zile de la infectie.

Testul rapid Verino® Pro SARS-CoV-2-Ag se bazeazé pe tehnologia imunocromatografiei. Fiecare caseta de
testare contine o linie de anticorpi anti-SARS-CoV-2 pe linia de detectie (linia T) si o linie de anticorpi IgG anti-
mouse pe linia de control al calitatii (linia C). Atunci cand proba extrasa este plasata in spatiul destinat probei,
aceasta reactioneaza cu anticorpul etichetat pentru a forma un complex. Amestecul se deplaseaza apoi prin
membrané prin actiune capilara si interactioneaza cu anticorpul acoperit anti-SARS-CoV-2 pe linia de detectie.
Daca probe contine antigen SARS-CoV-2, linia de detectie apare rosie si indica faptul ca antigenul SARS-CoV-2
este prezent. Tn caz contrar, rezultatul testului va fi negativ. Caseta de testare contine, de asemenea, o linie de
control al calitatii C, care ar trebui s& apara rosie in toate testele valabile. Dacé linia de control al calitétii C nu
apare, rezultatul testului nu este valid, chiar daca apare linia de detectare.
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COMPOZITIE

REF nr. VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10-
043 045 044 041
Componente 1 test/Pkg. 3 teste/Pkg. 5 teste/Pkg. 25 teste/Pkg.
Caseté de testare 1 3 5 25
Solutie de extractie (in 1 3 5 25
tub nchis)
Varful tubului 1 3 5 25
tampon steril 1 3 5 25
Suport tub 1 1 1 1
Prospectul cu informarea 1 1 1 1

Materiale necesare, dar nefurnizatee: cronometre si pungi de plastic pentru deseuri. Compozitia solutiei de
extractie: tampon de fosfat, agent tensioactiv, BSA

DEPOZITARE $I| MANIPULARE

«  Sedepoziteaza testul intr-un loc récoros si uscat intre 2-30 °C. A se péstra departe de lumin&. Stocarea in
afara conditiilor specificate poate duce la rezultate inexacte.

« Nuinghetati. Se utilizeaza testul la temperaturi cuprinse ntre 15-30 °C.

«  Utilizati testul la o umiditate intre 10-90%.

+  Nu utilizati testul dupa data de expirare(imprimate pe punga de folie si cutie).

Nota: Toate datele de expirare sunt tiparite in format an-luna-zi. 2022-06-18 inseamna 18 iunie 2022.

AVERTISMENTE, PRECAUTII $I RESTRICTII

+ Rezultatele testelor antigen sars-CoV-2 nu trebuie utilizate ca baza unica pentru diagnosticarea sau
excluderea infectiei cu SARS-CoV-2 sau pentru informatii despre starea infectiei.

« Nicio decizie relevanta din punct de vedere medical nu trebuie luata fara consultarea prealabild a medicului.

+ Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, in special la persoanele care au intrat in contact cu
virusul. Diagnosticarea moleculara si/sau tomografiile trebuie considerate ca exclude infectia la aceste
persoane.

+ Rezultatele pozitive se pot datora unei infectii existente cu tulpini de coronavirus SARS, a se vedea
"Reactivitatea incrucisata" pentru detalii. Monitorizarea diagnosticului molecular si/sau CT trebuie luate in
considerare pentru a confirma rezultatul testului.

« Rezultatele negative pot aparea dacé cantitatea de antigen din proba este sub limita de detectie a testului.

+ Rezultatele inexacte pot fi cauzate de o proba vizibil singeroasa sau prea groasé/lipicioasa, de un volum
insuficient al probei sau de bule atunci cand este aplicata proba.

+  Nu utilizati tampoane deteriorate sau inutilizabile.

+ Este posibil ca persoanele cu eroare de refractie a culorii s nu poata interpreta in mod adecvat rezultatele
testelor.

+  Pentru utilizare numai Tn diagnosticarea in vitro. Pentru auto-test.

« Anu se lasa la indemana copiilor.

«  Utilizati testerul in termen de 60 de minute de la deschiderea sac folie.

+  Nu efectuati testul in lumina directa a soarelui.

+ Nu utilizati unitatea de testare daca a fost expusa la produse de curatare de uz casnic (in special inalbitor).

-+ In timpul procesului de testare, pastrati substantele straine departe de dispozitivul de testare.

+  Luati masurile de protectie necesare (de ex masca de fatd, manusi) atunci cand testati alte persoane.

- Componentele de testare utilizate pot fi eliminate cu deseuri menajere Tntr-o punga sigilata, in conformitate
cu reglementarile locale.

« Serecomanda diagnosticarea moleculara suplimentaré si/sau CT pentru a detecta situatia reala.

+  Nu deschideti punga de folie a dispozitivului de testare si nu o expuneti la mediu decét cu putin timp nainte
de a o utiliza.

«  Nu utilizati un cartus de testare deteriorat sau un material deteriorat.

«  Nu utilizati cartusul de testare a doua oara.

+ Aveti grija cu solutia tampon, evitati contactul cu ochii si pielea. in caz de contact cu ochii sau pe pielea, b
spélati bine cu apa.

+  Nu utilizati cartusul de testare dupa data expirarii.

«  Utilizati numai probe din zona nazalé anterioara. Urmati prospectul pentru rezultate precise.

+  Spélati-va bine mainile dupa manipulare si, de asemenea, spalati-le inainte de esantionare si testare.

+ Acest test nu determina etiologia infectiei respiratorii cauzate de alte microorganisme decat virusul SARS-
CoV-2.

+ Precizia testului depinde de calitatea probei de tampon - dupa o esantionare slaba, pot fi afisate rezultate
fals negative.

«  Orice nerespectare a procedurii de testare poate afecta performanta testului si/sau poate invalida rezultatul
testului.

+ De la izbucnirea pandemiei, varianta SARS-CoV-2 cu mutatii D614G in proteina spike a inlocuit forma
originala in majoritatea regiunilor lumii. in decembrie 2020, in Anglia a fost identificatd o noua tulpina a
virusului numitd "VUI-202012/01", cu un numar de 17 mutatii. O alta tulpind mutanta 501Y. V2 al SARS-
CoV-2, detectat initial in Africa de Sud, are aceeasi mutatie cheie N501Y. Mutatia N501Y localizeaza
domeniul de legare a receptorilor (RBD) al proteinei spike, pe care virusul il foloseste pentru a se lega de
receptorul ACE2 uman, care ar putea fi asociat cu o transmisibilitate crescuta.

«  Fosfoproteina nucleocapsida (N-protein), care conecteaza plicul viral la ARN-ul viral, joaca un rol central in
recunoasterea ARN-ului semnalului de ambalare si a incapsidérii ulterioare a ARN-ului. Datorita rolului sdu
vital in transcrierea si replicarea virus, proteina N este consideraté a fi mai sensibila la detectarea timpurie a
infectiilor. Testele rapide SARS-CoV-2 Ag de la VivaChek utilizeaza interactiunea cu site-urile antigen din
proteina N. Pana n prezent, nu existd dovezi clare ca mutatia in proteina spike poate afecta performanta de
N-proteine pe baza de teste antigen.

PRELEVAREA DE PROBE $I| MANIPULAREA

1) Esantionarea

Frotiu din zona nazala anterioara (nazala anterioara)

Spélati-vd pe maini cu apa si sdpun sau utilizati un dezinfectant. Este important s& obtineti cat mai multa
secretie posibil. Deschideti pachetul de tampon la capatul tulpinii si indepértati tamponul. Nu atingeti capul
tamponului. Introduceti tamponul steril intr-o nara. Asigurati-vé ca varful tamponului este introdus complet in
nara (aproximativ 1,5 cm). Rotiti tamponul de-a lungul membranei mucoase a peretelui interior al nasului de 5
ori pentru a vé asigura ca atat mucusul, cét si celulele sunt colectate. Repetati aceastéd procedura in cealalta
nara pentru a va asigura ca se preleveaza o proba suficientd din ambele nari (utilizati acelasi tampon).
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2) Manipularea probelor

Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa recoltare(va recomandam sa le testati in 5 minute).

Se aduce caseta de testare si solutia tampon la temperatura camerei
(15-30 °C) inainte de Tncercare.
1. Deschideti solutia de extractie (in tubul inchis).

2. Se colecteaza esantionul, consultati Esantionarea.

3. Introduceti tamponul cu proba prelevata in tubul de extractie umplut cu solutie tampon. Rotiti tamponul de 5
ori in timp ce apasati capul pe partea inferioara si laterala a tubului. Scoateti tamponul in timp ce strangeti
de pértile laterale ale tubului

Stoarceti lichidul din tampon. Incercati sa obtineti cat mai mult lichid posibil.

T
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4. Introduceti varful tubului.

Varful tubului

Scoateti o caseta de testare din punga de folie sigilata si asezati-o pe o suprafata curata si plana.
Se introduc 3 picaturi din proba extrasa in adancitura probei. Va rugam sé evitati formarea de vezicule
atunci cand se aplica.
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7. Cititi rezultatul testului dupa 15 minute. Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute.

15 min
e — |c c
—|T
.0 0 o 0.
Invalid negativ pozitiv

Nota:

« Nu schimbati sau amestecati solutia tampon din loturi diferite.

* Manipulati solutia tampon cu prudenta, nu aduceti in contact cu ochii sau pielea. Dacé este vérsat in ochi sau
pe piele, spalati bine cu apa.

NTERPRETAREA REZU ELOR TESTELOR

1. Rezultat pozitiv:

Prezenta a dou linii ca linie de control (C) si linie de testare (T) in fereastra de rezultate indica un rezultat
pozitiv. Chiar si cu o linie de testare roz foarte slabé (T), rezultatul trebuie evaluat ca fiind pozitiv.

2. Rezultat negativ:

O linie de culoare apare in zona de control (C). In zona de testare nu apare nicio linie rosie sau roz vizibila (T).
3. Rezultat nevalid:

Linia de control al calitétii C nu apare, indicand faptul ca testul nu este valid, indiferent daca linia de
rle__cuhnoa$tere apare sau nu. Se preleveazd oproba de ne UE si se efectueaza un alt test cu un nou tactnarét
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Ambele linii apar: Numai linia de control al calitatii C Linia de control al calitatii C
Linia de control apare, nici o alta linie este nu apare si indica faptul ca testul
si linia de Tncercare vedea. nu este Vélld. Acest [ucru_ )
apérea.. nu depinde dacd linia de

recunoastere apare sau nu.

Masuri care trebuie luate in functie de rezultatul testului

1. Rezultat pozitiv:

- in prezent, exista suspiciunea unei infectii cu COVID-19.

+  Adresati-va imediat medicului dumneavoastré/medicului de familie sau departamentului local de
sanatate.

« Urmati instructiunile locale de autoizolare.

« Sé se efectuat un test PCR de confirmare.

- Dacé suspectati acest lucru, adresati-va imediat medicului dumneavoastréd/medicului de familie
sau departamentului local de sanatate.

2. Rezultat negativ:



- Continuati sa respectati toate regulile aplicabile pentru a trata cu altii si toate masurile de protectie.
«  Chiar si cu un test negativ, o infectie poate fi prezenta.
Deoarece coronavirusul nu poate fi detectat cu exactitate in toate fazele unei infectii, adresati-va imediat
medicului dumneavoastrd/medicului de familie sau sanatatii locale daca il suspectati.
Rezultat nevalid:
Posibil cauzate de testarea incorecta.
Repetati testul.
Daca rezultatele testelor sunt inca nevalide, adresati-va imediat medicului dumneavoastra/medicului de
familie sau departamentului local de sanatate.

CONTROLUL CALITATII

Testul include controale interne ale procesului. O linie coloraté care apare in zona de control (C) este controlul
intern al procedurii. Aceasta linie de control a procesului indicd faptul ca a avut loc un flux suficient si ca
integritatea functionala a dispozitivului de testare a fost mentinuta.

REALIZARE

1. Limita de detectie

Limita de detectie (LoD) per cultura de virus inactivat este de 75,5 TCIDso/ml.

Limita de detectie pentru testul rapid Verino® Pro SARS-CoV-2Ag a fost determinatéa folosind dilutii ale unei
culturi de virus inactivate (izolat SARS-CoV-2 inactivat termic USA-WA1/2020, NR-52281). Materialul de pornire
a fost furnizat intr-o concentratie de 1,51 xI0° TCIDso/ml. Studiile sunt concepute pentru a estima limita de
detectare (LoD) a testului folosind probe tampon ale mucoasei nazale anterioare.

2. Sensibilitate clinica/Specificitate clinica ;

Un total de 575 de probe au fost testate cu testul rapid Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag. Au fost utilizate probe din
zona nazala anterioara a pacientilor simptomatici. Performanta testului rapid Verino® Pro SARS-CoV-2Ag a fost
comparaté cu un test PCR molecular comercializat.
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Tabel: Rezumatul sensibilitétii/specificitatii testului rapid Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag in comparatie cuPCR.

Verino® Test rapid antigen Pro SARS-CoV-| PCR

2 Pozitiv Negativ Total
Pozitiv 114 0 114
Negativ 1 460 461
Total 115 460 575

Sensibilitate 99,13%(114/115, 95% Cl, 95,24%~99,85%)

Specificitate >99,99% (460/460, 95% Cl, 99,17% ~ 100%)

Precizie 99,83% (574/575, 95%Cl, 99,02%~99,97%)

O sensibilitate de 99% inseamna ca din 100 de teste, doar 1 test este fals-negativ.

O specificitate de 99% inseamné ca doar 1 din 100 de teste este fals pozitiv.

Sensibilitatea si specificitatea impreund indica acuratetea :cat de multe teste sunt cu adevarat pozitive si cu
adevarat negative, astfel incat 99% inseamna ca 1 din 100 de teste este incorect.

REACTIVITATE INCRUCISATA SI INTERFERENTA

a. Reactivitate incrucisatd: Nu a existat nicio reactie incrucisatd cu substante potential reactive, altele decat
coronavirusul SARS.

1) Reactie incrucisata cu coronavirusul SARS.

Concentratie |

| Virus | Trunchi |
1xI0°PFU/mML |

Coronavirusul SARS Urbani I
2) Nici o reactie incrucisata cu substante potential reactive incrucisate.

Melodie Domeniul de concentratie

HINL
H3N2
H5N1
H7N9
Gripa B N/A
Tipl
Tip2 1x10*~ 1x10°TCIDso/ml
Tip3
Tip5
Tip7
Tip55
Tipul A
Tipul B
229E
0c43

Virus/Bacterii/Parazit

Gripa A

Adenovirus

Virusul sincitial respirator

Coronavirus

NL63 1xI10° PFU/ML
HKUL

Florida / SUA-2_Saudi
Arabia.2014
Tipl
Virusul parainfluenzei Tip2
Tip3

MERS Coronavirus

1x10"~ 1x10°TCIDs0/ml

Streptococcus pneumonie

Tip4
RhinovirusA16 N/A
Metapneumovirus uman Al (IA10-s003)
Enterovirusuri Tipul 68
Bloomington-2
Legionella pneumophila 82A3105
K
Erdman
Mycobacterium tuberculosis HN878
CDC1551
H37Rv
475298 1x10°celule/ml

[Maryland (D1) 6B-17]

178[Polonia23F-16]

262[CIP 104340]

Slovacial4-10 [29055]

Streptococcus pirogens

Tastarea pata T1

Mutant22
Mycoplasma pneumoniae Tulpina FH a agentului Eaton
M129-B7
Chlamydia-longontsteking AR-39 1x10° IFU/ml
Haemophilus gripa Tipul b; Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis AB39 1x10°~ 1x10° UEC / mi
Staphylococcus aureus NCTC 8325
Staphylococcus epidermidis SMR; PC62A
Pneumocystis jirovecii W303 Pji
Irigare nazala umana in comun N/A 14% viv

interferentad enumerate mai jos.

b. Substante de interferentd endogena/exogena: Nu a existat nicio interferenta pentru substantele potentiale de

Substante care pot interveni

Concentratie

Zanamivir (Infuenza) 5 mg/ml
Oseltamivir (Infuenza) 10 mg/ml
Artemether-lumefantrina (malarie) 50 JM
Medicamente Dorxoycline hiclat (malarie) 70 M
antivirale Chinina (malarie) 150 JM
Lamivudind (Medicamente retrovirale) 1 mg/ml
Ribavirind (VHC) 1 mg/ml
Daclatasvir (VHC) 1 mg/ml
Mucina: glanda submaxilara bovina,tip I-S 100 Jg/mL
Probe respiratorii Sange (uman), EDTA anticoagulat 5% (viv)
Biotina 100 Jg/mL

Neo-synephrines (fenilefrine)

10% (viv)

Spray-uri nazale

Afrin Spray nazal (Oxymetazoline)

10% (viv)

sau picaturi
Spray nazal salin 10% (v/v)
. Homeopate Zicam Alergie Relief nazale Gel 5% (v/v)
Medicamente -
antialergice Cromogliccat de sodiu 20 mg/ml
Clorhidrat de olopatadina 10 mg/ml
. Acetaminofen 199 JM
Medicamente N N ™
antiinflamatoare Acid acetilsalicilic 3,62 mM
Ibuprofen 2.425 mM
Mupirocin 10 mg/ml
Antibiotic Tobramicina 5 Jg/ml
Eritromicind 81.6 IM
Ciprofloxacina 30.2JM

C. Efect de céarlig cu doze mari: virusul SARS-CoV-2 cultivat a fost aruncat in proba. Nici un efect de carlig nu a
fost observat in 1.51 * 10° TCIDS0 / mL de deculturd SARS-CoV-2 virus.
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