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Kit Antigen detectare COVID-19

Instructiuni

Cat: COVID-19-NG08
Versiune: RO-v14-§

Specimene: Salivi
Dataintririi invigoare: 05.2021

Doar pentru diagnostic profesional gi in vitro.

DENUMIRE PRODUS
Kit antigen detectare COVID-19

AMBALAJ
1 bucati/pungs, 25 de teste/cutie sau 1 test/cutie

UTILIZAREA PREVAZUTA
Acest produs este potrivit pentru detectarea calitativi a noulni coronavirus in
esantioanele de salivi. Oferd un ajutor in diagnosticul infectiei cu noul coronavirus.

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boali infectioasi
respiratorie acuti. n general, sunt susceptibili oamenii, In prezent, pacientii infectati
cu noul coronavirus sunt principala sursi de infectie; purtitorii de wvirus
asimptomatici pot fi, de asemenea, surse infectioase. Pe baza investigatiei
epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 panila 14 zile, inmare partede3
pénd la 7 zile. Principalele manifestiri includ febra, oboseald si tuse uscati. Congestia
nazald, secrefia nasului, durerea in gét, mialgia §i diareea se gisesc, de asemenea, in
unele cazuri. -

PRINCIPIU

Kit-ul Antigen Detectare COVID-19 este un test de membrani imunocromatografici
care utilizeazi anticorpi monoclonali foarte sensibili pentru a detecta proteina
nucleocapsidicd din SARS-CoV-2. Banda de testare este compusd din urmatoarele
pérti: §i anume tamponul de probi, tamponul de reactiv, membrana de reactie si
tamponul de absorbtie. Tamponul de reactivi contine aur coloidal conjugat cu
anticorpul monoclonal impotriva proteinei mucleocapsidice a SARS-CoV-2;
membrana de reactie contine anticorpii secundari pentruproteina nucleocapsidici a
SARS-CoV-2.Intreagabandieste fixati fn interiorul unui dispozitiv din plastic. Cand
proba este adiugatd in sonda pentru testare, conjugatii absorbifi in tamponul de
reactiv sunt dizolvati §i migreaz3 fmpreuns cu proba, Daci antigenul SARS- CoV-2
este prezent in probd, complexul conjugatului anti-SARS-CoV-2 si vimsul vor fi
capturati de anticorpii monoclonali specifici anti-SARS-CoV-2 acoperiti pe zona
liniei de testare ( T). Absenta liniei T sugereaza un rezultat negativ. Pentru a servi drept
control procedural, o linie rosie va apirea intotdeauna in regiunea liniei de control
(C) indicAnd faptul ¢4 s-a adiugat un volum adecvat de probi i cd a avut loc efectul de
absorbtie a membranei.

COMPOZITIE
1. Card de testare
2. Tub de extragere aprobei
3. Capac pentrutub
4. Pahar dehartie
5. Picuratordesalivad

DEPOZITARE SISTABILITATE

1. Pastrati ambalajul produsului la temperatura de 2-30 °C sau 38-86 °F §i evitafi
expunerea la lumina soarelui. Kitul este stabil in termenul de expirare tipirit pe eticheti
2. Odati ce o pungi din folie de aluminiu este deschis3, cardul de testare din interior
trebuie utilizat in decurs de o ord. Expunerea prelungiti la mediul cald §i

umed poate provoca rezultate inexacte.

3. Numéirul lotului §i data expiirii sunt imprimate pe etichets.

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII

L. Citifi cu atentie instrucfiunile de utilizare Tnainte de 2 utiliza acest produs.

2. Acest produs este DOAR pentru uz profesionist.

3. Acest produs este aplicabil esantioanelor de salivi. Utilizarea altor tipuri de

esantioane poate provoca rezultate incorecte sau nevalide ale testelor,

4. Saliva provine din guri. Este tipul de probi recomandati de OMS.

5. Virugim siva asigurati ¢ se adangi o cantitate adecvati de probi pentru testare.
Prea mult sau prea putin proba poate provoca rezultate inexacte.
6. Daci linia de testare sau linia de control este In afara ferestrei de testare, nu
utilizafi cardul de testare. Rezultatul testului este nevalid, retestati proba cu altul.

7. Acest produs este de unici folosinta. NU reciclati componentele uzate,
8. Eliminati produsele utilizate, probele si alte consumabile drept deseuri medicale in
conformitate cu reglementarile relevante,

PRELEVAREA PROBELOR
L. Puneti pacientul s scuipe saliva in paharul de hartie,

Daci pacientul a mancat sau a biut chiar inainte de recoltarea probelor, clatiti gura cu
apd curati.

0.15 mL

= (3><a).

2. 1ndep5rta;i sigiliul din folie de aluminiu de la tub de extractie a probei, '

3. Utilizati picuritorul de salivi pentru a transfera 0,15 ml (aproximativ 3 picituri) de
probi de salivi in tubul de extractie a probei. Eliminati excesul de probi inapoi in
paharul de hértie.

4. Stréngefi picuritorul de 5 ori pentrn 2 amesteca proba de salivi cu solnfiade

extractie a probei.

5. Introduceti ferm capacul tubului pe tubul de extractie a probei. Lésati tubul nemiscat
incd 1 minnt pentru a elibera antigent virali.
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PROCEDURI DE TESTARE

Restabilifi dispozitivele de testare §i probele la temperatura camerei (15-30 °C sau 59-8,
°F) nainte de testare,

1. Batefi partea inferioarz a tubuluj pentru aamesteca solutia de proba.

2. Scoateti un card de test dintr-o pungd din folie de aluminiu. Asezati cardul de test pe ¢
masa. Tinefi tubul cu capul in jos vertical, Strangeti tubul pentru a expulza 3 piciitur
de solutie de probi in sonda de incircare peuncard detest.

3. Cititi rezultatul dupi 15 minute, Rezultatul este considerat inexact i nevalid dupi 3(
de minute. Noti: NU refncrcati solufia de proba pe un card de testare folosit

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitlv (+): benzile rogii apar la ambele linii T §i C in 15 pand la 30 de minute. O bandi
albd pe linia T, ar trebui considerats ca un rezultat negativ.

Negativ (-): apare o band rogie la linia C, in timp cepe linia T nu apare o banda Togie in
15 pani la 30 de minute dupi incarcarea probei.

Nevalid: daci nu apare o bandi rosie pe linja C, fnseamni ¢i rezultatul testulyi este
nevalid si ar trebui si se testeze din nou praba cu un alt card de testare.
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PERFORMANTA PRODUSULUIX

Limita de detectie (LoD): LoD al acestui produs este de aproximativ 0,05 ng/mL solutic
de proteind nucleocapsidi SARS-CoV-2. !
Sensibilitate, specificitate §i precizie totali

Performanta produsului a fost evalnati cu probe clinice pe baza de salivi*, luand kitul
comercial RT-PCR ca standard de top.

Suliv ‘ RT-PCR . Total
Positiv Negativ
COVID- Positiv 209 0 209
19-NG08 Negativ 16 459 475
Total 225 459 684
Sensibilitate Specificitate Acuratefe
Totali
92,89% 100% 97.66%
95% CL: 95% CL: 95% CI:
[88.71%-95,88%] [99.2%-100.0%] [96,23%-98.66%)

* Rezultate conform raport evaluare elaborat de Centralne Laboratorium Centrion Kliniczne Kliniczne
Uniwersyteckie

Reactivitate tncrucigati cu alti agenti patogeni

Nu s-a observat nicio reactivitate inerucisata cu agentii patogeni enumerati mai jos:
Specii Nivel Test :

Stuphylococcus aurans

1 10% CFU/mL
1% 10°CFUANL
1x 109pfivimL
Virusul oreionului 1x 109 plvmL
% 10° plumL,
1% 105CFU/uL

Strepiococcus pneumaniae

Virusal rujeclic

Adenovirus de tip 3

Mycoplasma pueumoniac
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