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Nurnai pentru diagnostic in vitra $i numai pentru utilizare de catre personal de specialitate.

* Va rugam sé cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare
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Coretests® Test antigen COVID-19 din saliva

Format: caseta
Proba: probe de saliva

UTILIZARE . )

Testul Ag COVID-19 din saliva este un test utilizat pentru detectia
calitativa a antigenului COVID-19 in probele de salivd umani.

INTRODUCERE

CoV se transmite in principal prin contact direct cu secretii sau prin
aerosoli si picaturi. Dovezile sugereaza transmiterea pe cale
fecala-orala. Pana acum, s-au descoperit 7 tipuri de HCoV ce produc
boli respiratorii la om: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV,
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV si 2019-nCoV, agenti patogenl
ce determiné aparitia unor boli resplra(om umane severe.
Manifestarile clinice constau Tn febra, simptome sistemice, tuse
uscatd, dispnee etc. si se pot agrava pana la pneumonie severa,
insuficientd resplratone sindrom acut de detresa respiratorie, soc
septic, insuficientd a mai multor organe, dezechilibre acrdo bazice
severe etc., amenln;énd viata.

PRINCIPIU
Acest kit de testare foloseste anticorpi monoclonali COVID-19 si
anticorpi policlonali IgG anti-goarece la capra, care sunt imobilizati pe
0 membrana de nitroceluloza. Foloseste aur coloidal pentru a marca
suficient anticorp monoclonal COVID-19. Se bazeazé pe tehnologia
aurului nano-coloidal si aplicand principiul tehnicii de reactie
anticorp-antigen foarte specific si analiza imunocromatografica.

La efectuarea testului, nout antigen coronavirus din proba se combina
cu anticorpul monoclonat COVID-19 marcat cu aur coloidal, formand
un complex care este apoi combinat cu anticorpul monoclonal
COVID-19 aflat pe linia T in timpul cromatografiei, generand coloratia
n rosu a liniei Tn zona T. Cand probele nu contin antigen al noului
coronavirus, anticorpul monoclonal COVID-19 marcat cu aur coloidal
nu se poate combina cu anticorpul monoclonat COVID-19 in zona
liniei T, deci nu va apérea coloratia in rosu a liniei in zona T. Indiferent
de prezenta sau nu a antigenului noului coronavirusului in proba, se
va forma o linie rogie fn zona-martor (C). Linia rosgie care apare in
zona-martor (C) are rolul de a: 1. confirma addugarea unui volum
suficient. 2. obtinerea unui debit corespunzitor 3. rol de control al
eficientei reactivilor.

MATERIALE FURNIZATE

Testul Coretests® COVID-19 Ag din saliva confine urmatoarele compo-
nente pentru efectuarea testului:

1. Caseté de testare COVID-19 Ag din saliva

2. Instructiuni de utilizare 3. Tub de colectare saliva

4. Tub de extractie 5. Solutie procesare proba

6. Suport tuburi

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

. Cronometru 2. Manusi
AVERTISMENTE S| PRECAUTII

1.~ Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a efectua acest
test.

2. Exclusiv pentru diagnostic in vitro.

3. Nu utilizati caseta de test dupa data de expirare.

4. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana Ia
utifizare. Nu utilizati caseta de testare dacé punga este deteriorata sau
sigiliul este rupt.

5. Nu refolositi caseta.

6. Tratati $i manipulati corect probele si caseta, acestea avand
potential infectios. Aruncati toate probele si caseteie folosite intr-un
recipient adecvat pentru materiale cu pericol biologic. Manipufarea si
eliminarea materialelor periculoase trebune sa respecte reglementarlle
locale, nationale sau regionale.

7. Nu mancat,l beti sau fumati Tn locul in care se manipuleaza exem-
plarele.

8. Nu amestecati si nu schimbati diferite probe.

9. Purtati manusi de unica folosinta, halat de laborator si protectie
pentru ochi Tn timp ce manipulati materialul potential infectios si
efectuati testul. Spélati-va bine mainile dupa aceea.

10. Curatati bine orice substanta varsata sau scursé, folosind un
dezinfectant adecvat.

PREGATIREA PROBEI

Se recolteaza proba de saliva folosind tubul colector de saliva si tubul
de extractie furnizate. Nu se va ingera si pune nimic in gura, inclusiv
alimente, bauturi, guméa sau produse din tutun, timp de cet putin 10
minute Tnainte de recoltare.

1. Introducefi buretele tubului colector de saliva in gurd, tamponati
activ interiorul gurii si limbii pentru a colecta lichidul bucal timp de
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aproximativ 1-2 minute pana cénd buretele devine moale $i complet
saturat. Buretele va fi férd zone tari atunci cand este complet saturat.
2. Desurubati partea superioard a recipientului de solutie de proce-
sare a probelor.

3. Adéaugati 0,2 mi (toate soluiiile din sticla tampon) a solutiei de
prelucrare a probei in tubul de extractie.

4. Presati cu mana peretele tubului de extractie peste burete, astfel
incat saliva din buretele colectorului de saliva s& curga in tubul de
extractie, rasucit} inchideti complet capacul colectorului de proba.

5. Agitati usor tubul de extractie vertical timp de aproximativ 5
secunde pentru a permite salivei si se amestece bine cu solutia de
procesare.

6. Dupa 1 minut, proba poate fi utilizatéd pentru test.
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Note:

1. Cerinta volumului probei: volumul corect al esantionului trebuie sa
se afle in linia punctaté, esantionat prea mic sau prea mare este
gresit.

2. La temperatura normala, probele trebuie prelucrate in decurs de 1
ora dupa recoltare. Daca proba nu poate fi testata la timp dupé tratare,
proba prelucrats se va refrigera la 2-8 °C, iar testul trebuie finalizat in
termen de 12 ore de la tratare.

3. Tnghetarea si decongelarea probelor este strict interzisa.

PROCEDURA DE EFECTUARE A TESTULUI

i
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1. Scoateti testul din punga sigilatd. Asezati-l pe o suprafata plana,
curata si uscata.

2. Intoarce;[ tubul de colectare a probei si adaugati 2-3 picaturi de
proba (aproximativ 75-100 pL) in orificiul de test, prin presarea tubului

de solutie de colectare.
3. Cititi rezultatele in decurs de 10-15 minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

C C C
T T T

Bvaanoa

Positiv Negativ Nul

Pozitiv: Linia-martor i linia T apar in fereastra de rezuitat.

Negativ: apare doar o linie in zona martorului, nu apare nicio linie in
zona T.

Nul: Dacé nu apare nicio linie Tn zona martorului, rezultatele testului
sunt nule indiferent de prezenta sau absenta liniei in zona testului.
Explicatia este ca instructiunile nu au fost respectate sau testul poate
fi deteriorat. Se recomanda repetarea testului utitizand un dispozitiv
nou. Dacé problema persista, va rugam sa stopati utilizarea produsul
i 54 contactati distribuitorul local.

DEPOZITARE Si STABILITATE

Depozitare: depozitatila 2 ~ 30 ° C.
Perioada de valabilitate: 24 luni.

LIMITELE TESTULUI
Acest kit este un produs de testare auxiliara clinica. Orice proba cu
rezultat pozitiv al testului ar trebui confirmata in continuare prin alte
metode.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1. Sensibilitate analiticd

Sensibilitatea analitica a testului Coretests® COVID-19 Ag din salivd a
fost confirmata la 22,5 TCIDso / ml.

2. Specificitate analitica

Rezultatele au demonstrat ca testul Coretests® COVID-19 Ag din
salivd nu are o reactivitate incrucisatd semnificativa cu seromarkerii
enumerati in continuare:

Potential de reactivitate incrucisata Concentrafie test

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso/ml|
Metapneumovirus uman (hMPV)  {1.0 x 10° TCIDso/ml
Rinovirus 1.0 x 10° PFU/ml

1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml

Enterovirus/Coxsackievirus B4
Coronavirus uman OC43

Coronavirus uman 229E

Rezultatele testului de
Referinta detecfie a acidului nucleic Rezultate totale
Pozitiv Negativ
:Ezo\',‘rl‘;s_;ﬁ: Poziti\{ 161 5 166
din saliva Negativ 4 542 546
Rezultate totale 165 547 712

Rezultatele au indicat o sensibilitate de 97,6% (161/165), specificitate
de 99,1% (542/547) si un acord total de 98,7% (703/712).

PRECAUTII

1. Acest kit este utilizat pentru teste unice in vifro. Kitul nu poate fi
refolosit.

2. Kitul este adecvat pentru detectia calitativd a probelor umane de
saliva.

3. Mediul in care se efectueaza testul va fi protejat de véant, iar exper-
imentele nu ar trebui efectuate la temperaturi excesive, umiditate
ridicatd sau mediu excesiv de uscat.

4. Probele de testat trebuie considerate agenti infectiosi. De aceea,
manipularea se va efectua in conformitate cu regulile de functionare a
laboratorului de boli infectioase. Dupa utilizarea acestui kit, deseurile
vor fi eliminate in conformitate cu sistemul de gestionare a degeurilor
implementat.

5. Anu se utiliza dupa data de expirare.

6. Tnainte de a utiliza acest kit, cititi cu atentie instructiunile si contro-
lati cu strictefe timpul de reacie. Dacé nu respectati ms(rucglunlle veli
obtine rezultate inexacte.

7. Acest kit va genera rezultate negative In urmatoarele conditii:
atunci cand titrul antigenului noului coronavirus din proba este sub
limita minimé de detectie a kitului.

8. O metoda de recoltare incorectd poate duce la rezultate inexacte
ale testelor.

SIMBOLUR!

1.0 x 10° IFU/ml
1.0 x 10° celule/ml
1.0 x 10* celule/m|
1.0 x 10° U/ml

1.0 x 10° celule/m|
1.0 x 10° celule/ml
1.0 x 10° celule/ml
1.0 x 10° org/ml
1.0 x 10° org/ml
Nu este cazul

1.0 x 10° celule/ml

Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pnuemophila
Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (group A)
Mycobacterium tuberculosis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Pooled human nasal wash

Bacterii

Levuri | Candida albicans

3. Interferenta

S-a constatat ¢a urmatoarele substante si conditii nu interfereaza cu
testul, Lista compusilor potential interferenti si a concentratiilor testate
sunt dupa cum urmeaza:

Substaniad Ingredient activ Concentratie

Endocens Mucin 2% wiv

ndogens Sénge integral 1% viv
Dropsuri pentru gat | Benzocaina, Mentol 0.15% wiv
Spray cu fenot
pentragat Fenol 15% viv-
yﬁfyﬁ:fgeme Tamiflu (fosfat de oseltamivir) | 0.5% wiv
Antibacteriale, | ropramicina 0.0004% wiv

SENSIBILITATEA SI SPECIFICITATEA LA DIAGNOSTIC

A fost realizat un studiu care a utilizat un total de 712 probe de saliva.
Rezultatele testului testului COVID-19 Ag din saliva au fost comparate
cu testul de detectie a acidului nucleic. Sensibilitatea si specificitatea
la diagnostic a rezultatelor testului sunt dupa cum urmeaza:

Virusuri [~ coronavirus uman NL63 1.0 x 10° TCIDso/ml ® Nu refolosifi LOT| | Numarul lotului
Virus paragripal uman 1 1.0 x 10° TCIDso/mi Doar pentru A se ufiliza
Virus paragripal uman 2 1.0 x 10°® TCIDso/ml sir(a“g)nostlc n g nainte de
Virus paragripal uman 3 1.0 x 10®* TCIDso/mi wC | Depozitati Consuillali
Virus paragripal uman 4 1.0 x 10° TCIDso/mi r Tntre 2-30°C Di] :;‘:‘l"‘ﬁ'.ﬁg:'r‘e“e
Gripa A 1.0 X 10° TCiDso/ml
Gripa B 1.0 x 10° TCIDso/mi [EcTrer] |Cmacimmeane | u Producator
Virus respirator sincitial A 1.0 x 10° PFU/mi [I
Bordetella pertussis 1.0 x 10° celule/ml Data de productie

INFORMATII DE CONTACT PRODUCATOR

Core Technology Co.,Ltd.

Room 100, C Building, No.29 Life Park Rd.,
Changping District, Beijing 1022086, P.R. China
Website: www.coretests.com

Email: info@coretests.com

Unique distributor and importer / Unic importator si distribuitor:
Best Achizitii SRL
Bulevardul Ferdinand 1, nr. 58, sector 2, Bucuresti, Romania
Tel: 0040.374.969.616
Website: www.bestachizitii.ro
Email : office@bestachizitii.ro

- [Rep| SUNGO Europe B.V.

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
RO: SUNGO Europe 8.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Olanda
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