IPIILE TESTULUI

reactiv utilizeaza o metodd de tip
wich” cu dublu anticorp pentru detectarea
ivd a antigenului nucleocapsidic al SARS-
. In timpul testului, un anticorp monoclonal
ARS-CoV-2 marcat cu aur coloidal se leaga
itigenul  SARS-CoV-2 din proba. Acest
ex de reactie se deplaseazd inainte

tografic pe membrana

nitrocelulozei,

ju-se de anticorpul monoclonal anti-SARS-
pre-acoperit in Zona de detectare (T) de pe
rana testatd, unde formeazad o linie de
> colorata in rosu. Daca proba nu contine
n SARS-CoV-2, nu se poate forma linie de
 de culoare rogie in zona T.

asi timp, pe parcursul testului, un conjugat
“IgY de pui se deplaseaza, de asemenea,
ingul membranei, se leaga de un anticorp
lonal IgY anti-pui pre-acoperit in zona de
| a calitatii C si formeaza acolo o linie de
> rogie. Indiferent daca proba de testat
e antigen SARS-CoV-2, se formeaza
2auna o linie de reactie rosie in zona de

| al calitatii (C).

UALE | COMPONENTE

ale funizate cu kiturile de test

NTA 1 Test /cutie 25 Teste /cutie
de testare| 1 caseti Test cu desicant 25 casete Test cu desicant
* testare) | (1Test/pungd x 1 pungd) (1 Testipungé x 25 pungé)
1 sticld unicé folosinta, 25 sticle unicé folosint,
on fiecare cu 500 pl tampoane | fiecare cu 500 pl.
de extractie tampoane de extractie
colectare | by cay 25 bucai
salaj 1i tiuni de folosir 1i fiuni de folosire

Somponentele kitului din loturi diferite nu

mestecate.

nente active ale casetei de testare
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Reactivi

-anticorpi mAb anti-COVID-19

-mAb anti-IgY pui

-anticorpi mAD anti-COVID-19 conjugat cu aur
-Conjugat de aur IgY de pui purificat

-Proteina nucleocapsidica COVID-19 recombinant

DEPOZITARE $I STABILITATE

1. Pastrati kitul de testare la 2° C - 30° C. Nu depozitati
sau congelati kitul sub 2° C. Toate componentele
trebuie aduse la temperatura camerei inainte de
testare.

2. Caseta de testare frebuie utilizata in termen de 15
minute dupa scoaterea din punga de folie.

3. Kitul nu trebuie utilizat dupé data de expirare. Data
de expirare este mentionatd pe etichetd/ambalaj.

PROCEDURA DE TESTARE

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a
efectua testul si efectuati urmatoarele instructiuni,
aga cum este descris. Asigurati-va ca componentele
testului sunt la temperatura camerei atunci cand sunt
utilizate, Procedura de testare include urmétorii pasi:
colectarea probelor, prelucrarea probelor i
performanta testului.

Precautii: inainte de colectarea probei de salivé,
pacientul nu trebuie s& fi mancat sau s3 fi baut ceva
timp de cel putin 30 de minute.

Precautii: Probele trebuie utilizate cét mai curénd
posibil dupé colectare. Dupd o jumatate de ora, proba
nu mai trebuie utilizatd, iar o noua colectare a probei
trebuie efectuatd cu o noud punga de colectare a
probei.
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Precautii: Probele nu trebuie sa fie inactivate.
1.Tubul tampon cuprinde 500 uL solutie de extractie.
2.Deschideti capacul tubului tampon.

3.Agezati aparatul de colectare a salivei pe tubul
tampon aga cum se arata in imagine.

4.Transferati saliva ‘

utilizand aparatul de
coILetl::’are a sali;re; E
tubul tampon pan
linia neagfs (1pm|). e SRR N
S.inchideti capacul I Tompon do extocie

capului picurator.

6. Apoi, amestecati bine lichidul de 10 ori.

Luati reactivii necesari si cardurile de testare pentrua
se echilibra la temperatura camerei. Deschideti
pachetul de aluminiu, inclusiv caseta de testare.
7.Rupeti capacul tubului tampon in punctul de rupere.
8.Adaugati 3 picaturi din amestecul de saliva si extras
de tampon in orificiul de testare.

9.Agteptati 15 minute gi cititi rezultatele. Nu citigi
rezultatele dupa 20 de minute.

Punct de rupere

Nivelul total ai lichidululi {1mL)
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INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

Acest produs este destinat doar detectarii calitative a
antigenului SARS-CoV-2.

Pozitiv: Daca ambele linii C §i T sunt vizibile dupa 15-
20 de minute, rezultatul testului este pozitiv sivalid.
In cazul in care rezultatul testului estepozitiv, va
rugam sid consultati imediatspecialistul local din
domeniul sanatatii facandtestul RT-PCR pentru
confirmarea rezultatului.Pentru a reduce riscul
transmiterii, esterecomandata solicitarea asistentei
medicale,izolarea rapida si respectarea procedurii
deoperare standard pentru dvs. §i contactele
dvs.apropiate, in conformitate cu ghidurile
siprotocoalele nationale actuale.

Negativ: Dacéd dupé 15-20 de minute numailinia

C este vizibild, dar nu existi linia T, rezultatul
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testului este negativ si valid. Daci aveti
simptome Covid-19, dvs. si apropiatii dvs.
trebuie sa va autoizolati si s obtineti testul RT-
PCR pentru confirmarea rezultatului. Trebuie s3
respectati procedura de operare standard
conform protocolului si s3 continuati s&
respectati regulile si liniile nationale si locale,
inclusiv spélarea regulata a mainilor, distantarea
sociala si purtarea acoperirii fetei si, atunci cand
este necesar, solicitati asistentd medicala.
Invalid: Rezultatul testului este invalid dacd nu
este vizibild o linie C dupa 15-20 de minute.
Rezultatul testului este, de asemenea, invalid
daca linia T este vizibila, dar nu exist4 linia C. in
ambele cazuri, testul trebuie efectuat cu o noua
caseta de testare.
Pogitive Negat

LIMITARI

1.Rezultatul produsului nu trebuie consideratca
un diagnostic confirmat. Evaluarearezultatelor
testului trebuie facuta impreundcu rezultatele
RT-PCR, simptome clinice,informatii
epidemiologice si date clinicesuplimentare.
2.Continutul acestui kit trebuie utilizat
pentrudetectarea calitativa a antigenelor SARS-
CoV-2 din probe de saliva.

3.Acest test detecteazd atat antigene
viabile(vii), cat si antigene neviabile ale SARS-
CoV-2 viabil.

4.Performanta testului depinde decantitatea de
virus (antigen) din proba si sepoate corela sau
nu cu rezultatele culturii viraleefectuate pe
aceeasi proba.
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5.Un rezultat negativ al testului poate
apareadaca nivelul de antigen dintr-o prob3 este
sublimita de detectare a testului sau daca proba
afost colectata sau
transportatanecorespunzator.

6.Nerespectarea  procedurii de  testare
poateafecta negativ performanta testului §i /
saupoate invalida rezultatul testului.
7.Rezultatul citit in mai putin de 10 minutepoate
duce la un rezultat fals negativ; Rezultatul citit
in mai mult de 20 de minutepoate duce la un
rezultat fals pozitiv.

8.Rezultatele negative ale testelor nu
suntmenite sa fie relevante in alte infectii virale
saubacteriene non-SARS.

9.Rezultatele negative trebuie  tratate
caprezumtive si confirmate cu o
analizadmoleculara.

DATE DE PERFORMANTA

1.Verificare Clinica

Performanta setului de SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test Kit a fost colectata folosind 194 de
probe de saliva de la pacienti.

SARS-CoV-2 Rezultate teste comparative RT-PCR
Rapid Antigen

Test Kit Pozitiv (+) | Negativ (-) Total
Pozitiv 185 2 187

Negativ 9 241 250

Total 194 243 437

Sensibilitate : 185/194 x 100% = 95.3%, (95% CI: 92.31,97.42)
Specificitate : 241/243 x 100% = 99.1%, (95% CI:93.56, 98.93
Acuratete: (185+241)/ 437 x 100% = 97.4%

Performanta seturilor de testare a antigenulu
salivei SARS-CoV-2 a fost colectata si evaluata
cu rezultate pozitive stratificate prin metoda de
comparatie a pragului ciclului (Ct) pentru a
intelege mai bine corelatia dintre performanta
testului si pragul ciclului;

Dupéa cum se arata in tabelul de mai jos, setul de
testare a antigenului salivei SARS-CoV-2
corespunde pozitiv probelor cu un numar Ct mai
mare de 25.
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