Trusi de Test Antigen SARS-CoV-2 (metoda aurului coloidal)

0
Manual de instructiuni de utilizare
BioTeke " c E
Pentru specimene
de saliva
DENUMIRE PRODUS

Trusa Test Antigen SARS-CoV-2 (metoda aurului coloidal)
SPECIFICATII PACHET
1 Test/Trusa; 3 Teste/Truse; 5 Teste/Truse; 20 Teste/Truse; S0 Teste/Truse

UTILIZAREA DESTINATA

Aceasta trusa este utilizatd numai pentru detectarea calitativa in virro a antigenului SARS-CoV-2 din specimenele de
saliva umana. Sctul de testarc a antigenului SARS-CoV-2 (metoda aumlul colmdnl) cslc un test tp sandwich
imunocromatografic cu dublu anticorp destinat detectérii calitative a anty | idice a SARS-CoV-
2 de la persoane care sunt suspectate de COVID-19 de catre furnizorul lor de nslsu:nté medicala in cadrul primelor 7 zile
de debut al simptomului de suspectare a infectici cu COVID-19. Aceasta trusé este adecvata pentru diagnosticul auxiliar
al COVID-19, rosultatcle sunt doar pentru referingd el.mu 3i nu pot fi utilizate ca baza unica pentru diagnosticarsa 3
decizia de lud Di icul clinic §i ilor trebuic luate in considerare in combinafic cu
simptomele / semnele acestora, istoricul medical, alte teste de lab §i risp ile la Rezultatul testului
pozitiv trebuie confirmat in continuare. rezultatul negativ nu exclude infectia cu SARS-CoV-2. Aceastd trusi este
destinata utilizdrii de catre personalul calificat si instruit al Taboratorului clinic, instruit cu specialitate i in tehnicile
procedurilor de diagnostic in vitro.

PRINCIPIUL TESTULUI

Trusa este 1 fica si fol metoda tip sandwich dubl p pentru a detecta antigenul SARS-CoV-
2. in timpul detectirii, le tratate sunt i in sondele de proba ale cardului de testare. Cand conccn(m;ia
de antigen SARS-CoV-2 in specimen este mai mare dccﬁt Ilmun mmlmﬂ dc detectic, antigenul viral va forma mai intai
complexe cu anticorpi marcati. Sub se I inainte de-a lungul membranci
nitrocelulozice pana cand sunt de anti 1 lonal pre-acoperit al SARS-CoV-2 in zona de detectare pe
pelicula de nitroceluloza (T) pentru a forma o linie de reactie roz / violet pe zona de detectare. in acest moment rezultatul
este poziliv; cu toate acestea, dacd nu existd antigen viral sau concentrafia antigenului in specimen este sub limita
minimd de detectare, nu apare nicio linic de reacfic roz / violet in zona de detectare, in acest moment rezultatul este
negativ. Indiferent daca proba contine sau nu antigeni virali, o linic de reactie roz / violet va aparea in zona de control al
calitdyii (C), linia de reacjic roz / violet care apare in zona de control a calitéii (C) este criteriul pentru a determina daca
procesul de cromatografie este normal.

COMPONENTE PRINCIPALE

Trusa de testare con{ine urmétoarele componente.
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Prelevati saliva Scoateti capacul Adaugati saliva Adaugati diluantul
LN Adaugati 4 picaturi (aproximativ 80)
| incetin orificiul marcat cu*S"
§i asteptati.
. Asigurati-va c Inchidetibine g ‘
n capacul inainte de picurarel .
5 :
\ = ¥ gi
Inchi |
ehiceti pacy Strangeti tubul prin peretele exterior cu degetele de cel putin S ori
pentru adizolva pe cat posibil antigenul viral potential in solutie
SARS
Cova

@ Asteptati 15 - 20 de minute pentru a observa rezultatul

POZITIV.  NEGATIV INVALID

Inchideti capacul tubulu astfel incat

I proba de solutie sa nu se scurgs.

Loading quantity (Specification) Figural
Componentd Ingrediente principal
. L 3 5 20 50 INTERPRETARI ALE REZULTATELOR
Test/Trusa | Teste/Truse | Teste/Truse | Teste/Truse | Teste/Truse
Banda de testare continind N . B I o — E— r—
Casetii de |0ticorp monoclonal SARS- [c c C (o
CoV-2, anticorp policlonal ! 3 bue 5 buc 20 bue 50 buc T T m
testare ) buc
anti-IgG de soarece
+ Positive  Negative Invaid Invald
Picurstor ! 3biie 5 bue 20 bue 50 buc )
buc Figura 2
Diluant specimen 0.5mL*1 0.5mL*3 0.5mL*s 0.5mL*20 0.5mL*50 |. Accastad trusd conjine un proces de control al cahmlu cand linia de reacie roz / violet apare in zona C, indica
y fi corecta i efi Linia C rep premiscle de observare daca testul este valid. Daca linia C nu
Tub extragere specimen b\ln 3buc 5 buc 20 buc 50 buc prezinta culoare, indiferent daca linia T arata sau nu culoarca, testul este nevalid st se recomanda retestarea
c
Col de saliv | 1. Rezultatele trusei de detectare sunt interpretate conform tabelului urmator.
olectonre desaiva el 3buc 5 bue 20 bue 50 buc
Linia C Limnia T Rezultat
Nota: . . -
@ Roz/violet Roz/violet Pozitiy
1. Casetele sunt sigilate impreuna cu un desicant in punga din folic de aluminiu. — i -
. S ] Roz/violet Fara culoare Negativ
2. Nu amestecai/folosii loturi diferite de casete de testare si diluant de specimen.
o Fara Fie daca respectiva culoare se Test nevalid,
MATERIALE NEFURNIZATE iN TRUSA i e

Cronometru sau ceas.
CONDITII DE DEPOZITARE $1 DURATA

Caseta de testare si diluantul specimenului trebuie pastrate la 2°C~ 30°C fiind valabile 18 luni. Casetele de testare trebuie
utilizate cat mai curand posibil in decurs de | ora dupa deschiderea pungii din [olie.

Temperatura are o influentd mai mare asupra rezultatelor testului. Ar trebui evitati temperatura ridicatd ambientala. Trusa
de testare care a fost depozitata la temperaturd scizutd (15 ~ 30°C) trebuie readusi la temperatura camerei inainte de
deschidere pentru a preveni absorbjia umezelii.

Data fabnicayiei i expirarea: A se vedea eticheta ambalajului pentru detalii.
CERINTE SPECIMEN

Saliva ngi; Igi {i mainile cu sdpun §i apa si alcool medxcmal Eliminai saliva din gat prmu--un

zgomot specific .,Kmuua apoi scuipaji saliva in colectoarele de saliva. D bafi tubul de fic al sp

pentru a-l deschide st plasati-l in orificiul din ambalajul exterior. Daca volumul de salivd esle prea mare, utilizaji

plcumorul pentru a indeparta excesul de saliva pentru a ajunge la lmla de umplen: dc SOOuL de pe tubul de extracic a
Evitati orice i cu saliva a a I optim de colectare

a specimenclor: Dupi trezire §i inainte de spalatul pe dinti, masi sau hidratare.

PROCEDURA DE TESTARE

Vi rugam sa citifi cu atenfic manualul de instructiuni inainte de testare. Dac reactivii din trusa sunt depozitati in frigider,
v rugdm sé ii scoatefi §i sa ii lasafi la temperatura camerei (15 ~ 30°C) inainte de testare. Testul trebuie ficut la
temperatura camerei.

1. Extragerea specimenului (a se vedea Figura 1).

1. Adaugaji diluantul de specimen, rupefi capacul diluantului specxmenulu: pentru a se deschlde adaugayi tot
diluantul specimenului (aproximativ 500 uL) in tubul de {i al sp

Noti: Asigurati-va ca linia de 1000 uL este expusa deasupra gaurii.

1 1

2. Inchideti tuburile de ica 1 cu capacul ferm. Strangeti tubul prin peretele exterior
al tubului cu degetul de 5 ori (12-15 secunde) pentru a dizolva cat mai mult posibil antigenul viral potential in
soluie.

1. Proceduri de testare (a se vedea Figura 1).
3. Rupeji punga de folie sigilata de-a lungul inciziei gi punefi trusa de testare pe 0 masa curat i uscati.
4. Picurai 4 picituri (aproximativ 80 uL) incet in cavitatea marcatd cu "S" §i incepeti sincronizarea.

5. Rezultatele prezentate trebuie observate in termen de 15-20 de minute pentru a asigura performanta corectd a
testului. Nu citifi rezultatele dupa 30 de minute. Rezultatele citite dupéa 30 de minute sunt nevalide.

PROCEDURA DE TESTARE
(Vi rugdm respectafi instructiunile ilustrate)

LIMITARI DE TESTARE

. Rezulatele testelor acestei truse su.m doar penlru rclcnnm clinicienilor si nu ar trebui sa fie utilizate ca baza unica
pentru di I s I clinic. M | clinic al ientilor trebuie luat in considerare in contextul
lor / lor acestora, al 1 lui medical, al altor teste de laborator si al rispunsului la tratament.

&)

. Col si prel lor au un impact mai mare asupra detectirii il i, iar I
testului negativ nu exclude posﬂuhluxca unei infectii virale.

w

. Datortta  limitarilor mclodologlce ale testului pe baza de antigen, sensibilitatea analitici a metodei
imunocromatografice este in general mai micd decdt cea a testului pe baza de acid nucleic. Prin urmare, furnizorul
testului ar trebui sa acorde o atentie sporita 2 sisd in baza altor rezulate ale
testulut. Se sugereazi ca rezultatele negative la pacientii suspectati sa fie verificate prin testarea acidului nucleic sau
identificarea culturii de virus.
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FS

. Céand rezultatul rusei de testare este pozitiv, se altor metode (cum ar fi imagistica
PCR si CT) pentru confirmare ulterioara §i consultare la institutiile locale de sanatate publica si de prevenire, pentru
tratament.

5. Analiza probabilitajii rezultatelor fals negative,

(i) Col | §i prel dtoare a lor $i titrurile virale scizute pot duce la
rezultate fals ncsall\c

(ii) Tipul si umpul optime de specimen dupa infecpie (titrul viral de varf) nu au fost validate, prin urmare, esantionarea
multipla la mai multe locaii la acelasi pacient poate evita falsurile negative.

6. Reziduurile alimentare orale pot afecta rezultatele testulul. Dacd apare slab pozitiv, se recomandi clitirea inainte de
testare.

7. Vi rugdm si mergeli la agentia locald de testare PCR pentru re-testare dacd existd un pozitiv slab sau orice indoiali.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

L. Lapimea benzii de membrand a acestei truse nu este mai mica de 2,5 mm, iar viteza de migrare a lichidului nu este mai
mica de 10 mm / min.

2. Rata coincidentei de referi galiva / pozitivi

Toate referinjele pwmve sunt ponu\e pentru ngcn(n patogeni corespunzatori, ceea ce este in concordanta cu rezultatele
ale ; toate ref le neg: sunt negative pentru agentul patogen corespunzator.

3. Repetabilitatea

Au fost efectuate teste repetate pcmm produsele de mfennu‘i nationale sau de mln.'pnndcre repetabile de 10 or
Rezultatele testelor au fost in ta cu ale prod de §i au avut o culoare
uniforma.

4. Limita de detectare (LoD)
Limita de detectare (LoD) a trusei de Test Antigen SARS-CoV-2 (metoda aurului coloidal) este de 1.75x10* TCID<o/mL.

5. Specificitate analitica
1) Reactivitatea incrucisati

Nu cxista reactivitate incrucisatd cu urmatorii agenfi patogeni: Nu exista reactivitate incrucisatd cu urmatorii agenfi
patogeni: coronavirus uman 229E, coronavirus uman OC43, coronawms uman NL63 coronavirus MERS,
coronavirus SARS, coronavirus uman HKU |, adenovirus r tp I, tip 2, Adenovirus




respirator tip 3, Adenovirus respirator tip 4, Adenovirus respirator tip 3, Adenovirus respurator tp 7. Adenovirus
resp tip 55. Metag yvirus uman (hMPV), Parainfluenza virus |, Pammﬂucn/a virus 2, Parainfluenza virus 3,
Parainfluenza grip 3, virusul 4, virusul gripei A 2009HIN|, virusul gripei A sezonier HINI, virusul gripei A H3N2,
virusul gripei B \amagma virusul gnpcl B Victoria, Entcrovirus 71, virusul sincitial respirator Rhinovirus, gripa
F pyog Canduia spilare nazala umana - reprezentauva a
florer microbiene rcspmlmm normale, Bordetella p i Mycopl P Chlamydia,
L 11 Staphyl aurcus, Staphyl epidermid Mycobacterium tuberculosis,
Pncumocvslls ||ru\cc|| (PJP), virusul rujeolic, citomegalovirus uman, Rotavirus, Norovirus, virusul orcionului si
virusul variceler zoster.

Agentii patogeni susceptibili de
incrucisare care reactioneazd cu trusa Limitare
de testare o N |
Coronavirus uman 229E

Sursa/Tip
specimen

Cultri de virusi

Coronavirus uman 043 Culrri de virugi

Coronavirus uman NI63 Culturi de virusi

Pseudo-virus

Oronavirus

y pronavirus Smteza | Pseudo-virus
Coronavirus uman HKU1 GZ1804- ].}r\‘

ADVIGZ Hecinl 608-2 |
ADVI/GZ/Hecinl 609- 4.7/2(1/ 6| Culturi de virusi
ADV11'GZ Hecin 1608-21 Culinri de virusi
AICC VR-1572 Culruri de virusi
.4[)1'3 (.'7 MIKL ) Culturi de virugi
Cultiri de virusi

| Culrurt de virust

Adenovirus respirator tip |
Adenovirus respirator tip 2
Adenovirus respirator tip 3

Adenovirus respirator tip 4

Adenovirus respirator up 3

Adenovirus respirator tip 7

_ Adenovirus respirator tip 35

Merapneumovirus 1um ).
Virusul paragripal 1

e (umng:huu 07012011 Culmri de

virusi
Virusul paragripal 2 ATCC VR-92, Greer Cultur de

virugi
Virusul paragripal 3 PIV3/Guangzhon/ 0902/2012 Culturt de

virugi

[& ullm i de

Virusul paragripal 4 ATCC VR-1378. M-25
A/GZ/GIRDO2:20
09(2009HIN1)
A/PR/S/34(HINT)

~ Virnsul gripal A 2009HINI

Culturi de virusi
Cultur: de virust

Virusul gripal A de sezon HIN1
_ Virusul gripal A H3IN2

B/'Guangzhou GIR
D06/09(Yamagara)
B/Guangzhon/GIR
DOS09(Victoria)

Culturi de virusi
Culturi de virug

Virusul gripal B Yamagara
Virusul gripal B Victoria

|
0401/2011 | Culnurr de virusi

Enterovirusul 71 EV71/Guangzh
Virus sincitial respirator RSVA/GZ/Hecinl7 05-74 U Culturi de virusi
Rhinovirusul A30/GZ/1710-89 | Culturi de virusi
Haemophilus influenzae GIM 1.961 Culturi de
virusi
Streptococcus pneumoniae GIM 1.550 Culturi de virusi

Streptococcus pyogenes GDMI1.546 Culturi de

virugi
Candida albicans FSCC 129002 Culturi de virusi
Spalare nazald umand combinatd - Specimen
reprezentativa pentru flora microbiana Specimen clinic clinic

respiratorie normald

Bordetella pertussis GDM 1.952 Culturi de virusi
Mycoplasma pneumoniae ATCC 15531 Culturi de virusi_|
Chlamydia pneumoniae ATCC VR-2282, TW-183 Culturi de virugi
Legionella pneumophila GIM 1,840 Culturi de virusi
Staphylococcus aureus FSCC 223005 Culturi de virusi
Stafilococ epidermid GIM 1.143 Culturi de virusi
Mycobacterium berculosis / 7
Pneumocystis jirovecii (PJP) / /
Virusul rujeolic RA27/3 Culturi de virusi
Ci lovirus uman RC256 Culturi de virugi
Rotavirusul ATCC VR2018 Culturi de virusi
Norovirusul ATCC VR-3234SD\_ Culturi de virusi
L vrusutor Jones [ Cutmridevirust |

Virusul varicelei zoster CCICC VR-1367 | Culturi de virusi

2) Substan{a care interfereaza: Sangele uman §i mucinele nu vor mlcrfern cu rczullatelt truser. Urmatoarele
medicamente obisnuite nu vor interfera cu Itatele setului: oximet ds lida, sulf, Kim
Anh, b ind, zanamivir, a, tobramicina, Kalii Dehidrografolidi succine, aspirind (comprimate acoperite
cu enter), ibup (granule), A fen (comprimate cu eliberare lentd) §i comprimate de Nimesulida.

p

Concent

Substanta care interfercaz: E .
f ferexdh rafia testului

Mucins 1%
Sange uman 5%
Spray nazal Oximetazoling 1.125mg/mL
Dexametazond 0.009mg/mL
[ oizi nazali
Flunisolida 0.75mg/mL
o Zicam Cold Remedy
Gel nazal Sulf 335mg/mL
Simptom alergic "
5
eeament Kim Anh 4.5mg/mL
i
Anestezic oral Benzocaina 1.875mg/mL
Medicament Zanamivir, 75mg/mL
antiviral
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Antibiotice, .
e Mupirocind 33.5mg/mL
unguente
nazale
Antibiotice sistemice Tobramicina 0.3mg/mL
Kalii
Medicatia _—
sistemulii Dchydrogfnpholldl 3.8mg/mL
2 . Succinas
Aspirina
(ecomprimate 0‘()43/1“
acoperite
enteric)
rr Ibuprofen
Antipiretic P )
(granule) g
Acctaminofen
(comprimate cu 450mg/L
eliberare lentd)
Comprimate de 0.05¢/L

3) Efect de cirlig: accasta trusd nu are cfect de cérlig.
6. Performanta clinica

Trusi de Testare Antigen SARS-CoV-2 (metoda aurului coloidal) Performanta fagi de metoda

comparatorului
Recitv earndid Reactiv comparator RT-PCR Total
Pozitiv Negativ
Pozitiv 180 0 186
Negativ 4 237 251
Total 194 243 437

Sensibilitate clinicd =92.8% (180/194), 95%C1 (89.14, 96.42).
Specificitatea clinica = 97.5% (95%CI: 95.58% —99.48%)
Precizie =95.42% (95%CI: 93.46% ~9738%)

Valoarca Kappa =0.9069

PRECAUTI

1. Acesta este un reactiv de diagnostic in vitro de unica folosin{d, nu refolosifi $i nu utilizagi produse expirate.

- I

2. Toate specimenele de testare trebuie iar in timpul colectirii, prelucrarii, depozitarii,
amestecarii specimenelor §i testarii trebuie luate masuri de protecyie adecvate. Prin urmare, trebuie purtate masuri de
proteciie, cum ar fi purtarea manusilor si mastilor, si aruncati toate deseurile ca obiecte potential pmculoasc biologice.

(Casetele de testare utilizate, flaconul de extractie etc. ar trebui i nainte de elimis i testate pentru
autoclavare.)

3. Nu folositi punga din folic de aluminiu dacd este deterioratd. Nu deschideli punga de folic sigilata inamnte de
utilizare si utilizati-o cit mai curand posibil dupa deschiderea pungii din folie de aluminiu.

4. Folositi specimene proaspete pentru testare, nu utilizali specimene repetate de inghey-dezghet.

S. A se utiliza la temperatura camerei. Casetele de test menfinute la temperatura scazuta trebuie readuse la temperatura
camerei inainte de deschidere pentru a evita absorbjia umezelii.

6. Nu utilizaji truse de reactivi cu daune cvidente sau casete de testare cu ambalaj deteriorat sau expirat.

7. Punga din folie de aluminiu conjine desicant §i nu trebuie administrata pe cale orala.

8. Coll sau prel I

p

poate duce la rezuliate fals negative.

Zitoare a
P

9. Daci ccranul inifial este un specimen pozitiv, contactati agentia local de sinitate publica.

10. La fel ca in cazul reactivilor de di utilizati, d final trebuie efectuat de un medic dupa
combinarea diferifilor parametri de testare si simptome clinice

11. Dacd aveti intrebari sau sugestii cu privire la utilizarea acestei truse, va rugdm sa contactaji producitorul.

12. Continutul acestei truse trebuie utilizat pentru d; calitativa a lor COVID-19 doar din sput sau din

specimenele de saliva orofaringiana posterioard

13. Vi rugim sa utilizafi solufia de reactiv de extractie furnizatd in aceastd trus la prelevare. Nu amestecati casete de
testare si solufii de reactivi de extractie din diferite loturi.

ccast icd 0 eroare dacd nu apare nicio linie in zona de control al calitafii (C) si zona 5t . Vi rugdm
reincercafi.
15. Acest dispozitiv a fost evaluat pentru a fi utilizat numai cu specimen uman.
SIMBOLURI
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