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FILIZAREA PREVAZUTA
apidFor™ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
ste un test de tip ,sandwich" cu flux lateral’
>nceput pentru detectarea calitativa in vitro a
wigenului nucleocapsidic al SARS-CoV-2 in
tliva umana. i
>est test este destinat utilizarii in laborator clinic
U pentru testarea pacientilor de c4tre specialisti
este destinat ca un ajutor in diagnosticul
fectiei cu SARS-CoV-2. Testul nu este destinat
1to-testarii.
) rezultat pozitiv al testului necesitdi o
mfirmare suplimentara prin utilizarea RT-PCR.
1rezultat negativ al testului nu exciude infectia
! SARS-CoV-2. Se recomanda ca manifestarile
nice ale pacientului si alte teste de laborator s
: combinate pentru a obtine o analiza
prinzéatoare a bolii.

iZUMAT $1 EXPLICATII : :
wul coronavirus SARS-CoV-2 este un virus ARN
catena pozitivd si apartine genului B al
ronavirusurilor.  COVID-19 este o boala
‘ectioasd respiratorie acut la care se oamenii
nt susceptibili. In prezent, pacientii infectati cu
RS-CoV-2 sunt principala sursi de infectie;
rsoanele inféctate asimptomatic pot transmite,
asemenea, virusul. Pe baza investigatiei
idemiologice actuale, perioada de. incubatie
te de 1 pana la 14 zile, cel mai frecvent de 3
na la 7 zile. Principalele manifestari cuprind:
ra, oboseald, pierderea de miros si tuse
catd. Congestia nazald, secretia nasului,
rereain gat, mialgia si diareea ce apar in cateva
zuri.
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Precautli: Probele nu trebuie s3 fie inactivate.
1.Tubul tampon cuprinde 500 ul solufie de extractie.
2.Deschideti capacul tubului tampon,

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

4.Transferafi  saliva L o PURGL OB UpiE

ey TS B pasaratt
ltltl-'ll?au'nt:argir): ?1 [:Ié];')!é la S3livi3 p3n4 ta finla neagrs do marca)
6.Inchideti capacul
capului picurator.

6. Apoi, amestecati bine lichidul de 10 ori.

Luaji reactivii necesari gi cardurile de testare pentru a
se echilibra la temperatura camerei. Deschidefi
pachetul de aluminiu, inclusiv caseta de testare.
7.Rupeti capacul tubului tampon in punctul de rupere.
8.Adaugati 3 picaturi din amestecul de sallva sl extras
de tampon in orificiul de testare. .
O.Asteptati 15 minute §i cititi rezultatele. Nu citigi
rezultatele dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULU

Acest produs este destinat doar detectarli calitative a
antigenului SARS-CoV-2. i
Pozitiv: Dacd ambele linii C i T sunt vizibile dupa 15-
20 de minute, rezultatul testulul este pozitiv sivalid.
In cazul in care rezultatul testulul estepozitly, va
rugdm s& consultagi imediatspecialistul local din
domeniul sanatajli facandtestul RT-PCR pentru
sonfirmarea . rezultatului.Pentru a reduce riscul
transmiterii, esterecomandata solicitarea asistentei
medicale,izolarea rapida si respectarea procedurii
deoperare standard pentru dvs. §i contactele
dvs.apropiate, n  conformitate cu ghidurile
siprotocoalele najionale actuale.

.Negativ: Daca dupa 15-20 de minute numallinia

T este vizibila, dar nu exist3 linia T, rezuitatul
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BRINCIPHLE TESTULLY

Acest reactiv utilizeaza o metods de tip
wsandwich” cu dublu anticorp pentru detectarea
calitativd a antigenului nucleocapsidic al SARS-
GoV-2. In timpul testului, un anticorp monoclonal
anti-SARS-CoV-2 marcat cu aur coloidal se leagd
de antigenul SARS-CoV-2 din proba. Acest
complex de reacfie se deplaseazid inainte
cromatografic pe membrana nitrocelulozei,
legandu-se de anticorpul monoclonal anti-SARS-
CoV-2 pre-acoperit in zona de detectare (T) de pe
membrana testatd, unde formeazi o linie de
reactie coloratd in rogu. Daca proba nu contine
antigen SARS-CoV-2, nu se poate forma linie de
reactie de culoare rosie in zona T.

in acelasi timp, pe parcursul testului, un conjugat
de aur IgY de pui se deplaseazi, de asemenea,
de-a lungul membranei, se leaga de un anticorp
monoclonal IgY anti-pui pre-acoperit in zona de
control a calitatii C si formeaza acolo o linie de
reactie rogie. Indiferent daca proba de testat
contine antigen SARS-CoV-2, se formeazi
intotdeauna o linie de reactie rosie in zona de
control al calitatii (C).

MATERIALE S| COMPONENTE
Materiale funizate cu kiturile de test

COMPONENTA 1 Test /cutie 25 Teste /cutle
Dispozitiv de testare| 1 casets Test cu desicant 25 casete Test cu deslcant
(casetd de testare) |(1Testpungsx 1 pungd) {1 TesUpunga x 25 pung3)
1 sticla unica folosiny3, 25 slicle unica folosinia,
Tub Tampon fiecare cu 500 pl tampoane | fiecare cu 500 pL
da extraciie tampoane de extracjie
Aparat de colectare = -
a salivef 1bucal 25 bucai
Insert ambala] 1 Instrucliuni de folosire 1 de lolosire

Nota: Componentele kitului din loturi diferite nu
pot fi amestecate.
Componente active ale casetei de testare
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testului este negativ §i ‘valid. Dacd aveyf
simptome Covid-19, dvs. si apropiatii dvs.
trebuie s& va autoizolali §i sa obtineti testul RT-
PCR pentru confirmarea rezultatului. Trebuie sa
respectati procedura de operare standard
conform protocolului §i s& continuati sa
respectati regulile $i liniile nagionale si locale,
inclusiv spélarea regulatd a mainilor, distantarea

- sociald §i purtarea acoperirii fegei si, atunci cand

este necesar, solicitati asistentd medicala.
Invalid: Rezultatul testului este invalid daca nu
este vizibild o linie C dupd 15-20 de minute.
Rezultatul testului este, de asemenea, invalid
daci linia T este vizibila, dar nu exista linia C. in
ambele cazuri, testul trebuie efectuat cu o noua
caseta de testare.

Positive Negative Invalid

C [ c c

T - T T e T
LIMITARI

1.Rezuitatul produsului nu trebuie consideratca
un diagnostic confirmat, Evaluarearezultatelor
testului trebule facutd impreundcu rezuitatele
RT-PCR, simptome clinice,informatii
epidemiologice i date clinicesuplimentare,
2.Conjinutul 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 probé si sepoate corela sau
nu cu rezultatele culturii viraleefectuate pe
aceeasi proba.
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Reactivi

-anticorpi mAb anti-COVID-19

~mADb anti-1gY pui

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

-Protein nucleocapsidica COVID-19 recombinants

DEPOZITARE SI STABILITATE .

1. Pastrafi kitul de testare la 2° G - 30° C. Nu depozitafi
sau congelati kitul sub 2° C. Toate componentele
trebuie aduse la temperatura camerei inainte de
testare, o
2. Caseta de testare trebuie utilizata Tn termen de 15
minute dupd 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

Gititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a
efectua testul si efectuai urmatoarele instrugtiuni,
aga cum este descris. Asigurati-v4 ¢ componentele
testului sunt la temperatura camerei atunci cand sunt
utilizate. Procedura de testare include urmatorii pasi:
colectarea  probelor, prelucrarea probelor i
performanta testului.

Precautii: Inainte de colectarea probei de saliva,
pacientul nu trebuie s4 fi mancat sau sa fi baut ceva
timp de cel putin 30 de minute.

Precautii: Probele trebuie utilizate cat mai curand
posibil dupé colectare, Dupa o jumtate de or3, proba
nu mai trebuie utilizata, far o noud colectare a probei
trebuie efectuatd cu o noud punga de colectare a
probei,
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5.Un rezultat negativ al testului poate
apareadaci nivelul de antigen dintr-o prob4 este
sublimita de detectare a testului sau daca proba

afost colectata . sau
transportatanecorespunzator.
6.Nerespectarea  procedurii de testare

poateafecta negativ performanta testului si /
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 Ja un
rezultat fals pozitiv.

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

9.Rezultatele  negativé  trebuie  tratate
caprezumtive §i confirmate cu [¢]
analizdmoleculara,

ificare Clinica . )
Performanga setului de SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test Kit a fost colectat3 folosind 194 de

probe de saliva de la pacienti.

DATE DE PERFORMANTA
1.V

: AR li- c°¥'_ 2 Rezultate testa comparatlve RT-PCR
apld Antigen .
Tert Kit 9 Pozitiv (+) Negatlv (-) Total
Pozitiv 185 2 187
Negativ 9 243 250
Total 194 243 437

Sensibilitate : 185/194 x 100% = 95.3%, (35% Ci: 92.31,97.42)
Specificitate : 241/243 x 100% = 99.1%, (95% C1:93.56, 96.93
|Acuratete: (185+241)/ 437 x 100% = 97.4%

Performanta seturilor de testare a antigenului
salivei SARS-CoV-2 a fost colectats si evaluata
cu rezultate pozitive stratificate prin metoda de
comparatie a praguiui ciclufui (Ct) pentru a
infelege mai bine corelatia dintre performanta
testului si pragul ciclului; '

Dup3 cum se arat& in tabelul de mai jos, setul de
testare a antigenului salivei SARS-CoV-2
corespunde pozitiv probelor cu un numér Gt mal
mare de 25.
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2 Bordetella parapertussia 1.0x105 GFU/mL " P——— ppw——
| 3X =0/
- Meteda comparativa RT-FCR 13| influenza B (Victoria strein) 1.5x10°TCID50/mL. -
gﬁ:@s-ca_l\_l-zt Fle(aitpid (Pozitivin funclzle de valoarea Ct) p ln" - a(v“: U'm; bl Py ——— 45 Adenovirus Type 3 103105 TCIDse/mL
Igen Tes nfluenza ‘strain, .0x! N N N
Pozitiv (C<35) | Pozitiv (25<Ct<30) - 47| AdenoviusTypeS 18110°TCIDso/mL
Fozltlv 08 - a1 Influenza A (H1N1 2009) 1.8x105 TCIDsp/mL 28 ‘Adenovinus Type? [Py T———
Negativ 2 7 16 Intluenza A (H3N2) 2.0x105TCIDse/mL )
Total 106 88 17| Avianinfiuenza vinus (H7NS) 1.0X105TCIDe/mL 4. Substante de Int?rfer enta .
Sencibliitate 98.1% 92.0% 18| avianinliuenza vices (H58D) P ——— Rezt_]ltatele testulmt nu |.nterfereaza cu substanta la
Pacientii cu simptome pentru mai mult de sapte | EpsteinBanvis S “";:a oarce’atc?nr:cen ragie: —
zilg, precum si pacienil asimptomatici au fost v — PR e rs— T
inclusi Tn studiul clinic (n = 194). Marimea Enterovirus GAIS 1.0K105TCIDg/mL . inge complet
egantionului a fost relativ semnificativa, pozitiva a 21 | Human hinovirus type 1 1.0x105TCIDso/mL 2 Ibuprolen Tmg /mL
fost de 95,3% (185/194) si consimi&mantul 22 | pyman hinovius type 14 1.0X105TCIDso/mL. 3 | Tauacycine g /ml
negativ a fost de 89,1% (241/243). Testul este = N — 4 Chiofamphenicol 3pg/mL
destinat utilizarii profesionale. Respiatory synoyial vius A 12007 TG/t T Evamon Py
24 | Respiratory syncytial vitus B 2,4X105TCIDa/mL . ER——— 5%
2, Limita de detectare ) 25 | Sweptococcus preumoniae F—— - famyein Eye Drops
La o concentratie de culturd virald de- 100 PO I— Throatspray (Menthol) 15%
TCIDso/mL §i peste, nivelul pozitiv a fost mai mare nona 1:9x10° CFU/ ml 8 | Mupirocine fomg/mL
sau egal cu 95%. Limita minim3 de detectare a 27 | Chlamydia pneumonize 1.010° GFU/mt. o oo Theaat candy (Menthal) 1.5megrmL
setului de SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit 2 5.6x10° CFU fmL - —
este de 100 TCID 50 / mL. Bordetella pertussis BX 'ml 10 “Yamiflu (Oseltamivi) Sma/mL
29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU /mL(In-silico) 31 Naphthoxaline hydrochloride nasal drops 15%
3. Reactii incrucigate 30 | Mycobacterium tubercuiosls 109 GFU / mL({In-silica) 12 Mucin 0.50%
A fost evaluata rgaotlvnatea incrucigata a trusei. 31| Leglonella preumophla 2.0X10° CFU 7 oL [ Flsherman's Frlend 1.5mg/mL
Rezultatele nu 'au aritat nici o reactivitate y po————— oy
incrucisata cu urmatorul specimen. 92 | Human para-fluvirus type1 1,0X108 TCIDso/mL -
e, | Tipul specimenulul Rezultat 33 Human para-flu virus type 2 1.0x105TCIDso/ml. hd . Cromoglycate 1%
- 5 -
1 Human corenavins-HKU1 108 TCIDso/mi (In-silico) 38 | Human para-fluvirus type 3 1.0x105 TCIDs0/mL ! Sinex (Phenylephrine Hydrochioride) 15%
17 Afiin {Oxymetazoling) 15%
2 Staphylacoceus aureus 3x108GFU /mL 35 Human para-flu virus type 4 1.0x105TClDso/mL pm Fialcasone proplonat
- @ spray 15%
3 Streptococcus pyogenes 1.6x10% CFU /mL. 36 Haemophilus Influenzae 27105 CFU/mL 1 Chioraseptic (Menthol/Benzocaine} 15mg/ml
a4 | Measlesvius 1.8x10% TCIDgo/mL 7 SARS-coronavirus 2,.5x105PFU/mL ) 7 Novo OEL (elbed] ”
5 Paramyxovirus parotitis 1.0x10° TCiDso/imL a8 Staphylacoccus epidermidis 1.2%107 CFU /mL. ar CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15%
] Mycoplasma pneumoniae 1.3% 107 CFU /mL 39 Mumps virus 3.2%10°TCIDso/mL 22 Zicam Cold Remedy 5%
7. Humen Metapneumovirus (hMPV} 2.4:105Tmu;9/mt. 40 Enterovirus 70 3,1x10% TCIDso/mL 2 Homeopathic (Alkalof) LN %10
8 Human coronavirus 0C43 1.8x105TCiDso/mL. ~ A Human rhinovirus B70 1.0x105 TCIDso/mb. 24 Sodium Cromolyn Eye Drops 15%
9 | Human coronavirus NLG3 1.8x105TCIDso/mL. 42 | Parainfluenza virus 1 1.8X105TCIDso/mL 25" | Atalol Nasal Wash 10%
10 | Human coronavirus 2208 2.5x103TCIDso/mL 43 | Paralnfivenza vius 2 £.3X105TCIDso/mL 26 ThioatLozenge 1.5 mg/mL
n MERS Coronavirus 8.9x10°TCIDso/mi. 44 Parainfiuenza virus 3 1.6K105TCIDso/mL 24 Sore Throat Phenol Spray 15%
— L 0? 03
. Precizie » 12.Utilizatorii trebuie s3 testeze egantioanele SIMBOLURI FOLOSITE
10 replici de_ probe negative gi pozitive au fost cat mai repede posibil dupé colectarea probei., COMPONENT]  Materlal Inolus
sstate folosind materialele de referinga ale 13.Pentru a obfine rezultate exacte, u utiiizafi S R
wtreprinderilor. Acordul dintre rezultatele negative i probe sangeroase vizual sau prea vascoase
ele pozitive a fost 100%. . 18.Nu scrieti dul de bare al cardului d - Tub
Trel loturi diferite au fost testate cu materiale de -Nu scriefi pe codul de bare al cardului de test.
sferinga pozitive §i negative. Acordul dintre 15.Dacd volumul probei nu este suficient, [Py ] Instruogiuni de folosire
szultatele negative i cele pozitive a fost de 100%. cromatografia nu poate fi efectuatd cu succes. & Consaltart Insteusgunile de folosire
' 16.Pentru a obtine rezultate exacte, un card de
«Efectut Hook test deschis §i expus nu trebuie utilizat in =f Depozitafila 2°C ~ 30°C
u a fost detectat niciun efect Hook la o concentrayie interiorul unei hote cu flux laminar sau intr-o 2] Data de expirare
.0X108 L SARS-CoV-2. ] i i .
e 5.0x108TCIDso/mL SARS-CoV-2 zona puternic ventilata. N ] S
17.Testarea trebuie efectuatd intr-o zond cu 77
il I ventilatie adecvata T Pasiayl usoat
.Pentru diagnostic in vitro.
L e I j- i ainil i LOT Numar Lot
Toti utilizatorii trebuie s3 citeascd cu atentle 18. Spalafi Vé bine méinile dupa manipulare. umar
wstructiunile de utilizare inainte de a efectua testul. DILUENT Tampon de prob&
.Nu utilizati conginutul kitului dupa data de expirare &, Data fabricatiel
paritd pe exteriorul cutiei. - -
.Acordaji masurile de precaugie adecvate pentru ® Nu refoloslti
olectarea, manipularea, depozitarea $i eliminarea Numdr Catalog
robelor de pacienyi §i a conginutuluf kitului folosit, == — ; -
.Tamponul de probi §i cardul de testare trebuie sa AN Tine-i departe de lumina soarelui
e echilibrate la temperatura camerei (18 °C -30 °C) &7 Testé per Kt
wainte de utilizare, altfel rezuftatele pot fl incorecte. — o
.Utilizarea manusilor din nitril, latex (sau echivalent) ) e e In vitro
ste recomandatd la mampu'area probelor de le @ Nu utllizai daca ambalsjul este deteriorat
acienti. ) = Fos indepi ;
! ce€ Deothues BB/75 5 CE privind I uitre

Nu refolositl cardul de testare folosit, tuburile
2active sau pipetele.

JAruncagi §i nu utilizagi niciun card de test sau
1aterial deteriorat sau cazut. .

1 Solutta de reactivi contine o solutie de sare (soluie
alind). Dac3 solutia intrd in contact cu pielea sau
chiul, spalati cu cantita}i abundente de apa.
0.Colectarea, depozitarea §i transportul inadecvat
au nepotrivit al probelor pot produce rezultate false
fe testelor. )

1.Procedurile de colectare si manipulare a probelor
ecesitd instruire §i indrumare specifice.
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