RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD

PENTRU EVALUAREA CALITATIVA A ANTIGENULUI VIRUS SARS-COV-2
CU TAMPON NASAL, TAMPON NASOFARINGEAL SAU TAMPON OROFARINGIAN

Numar de catalog: 1N40C5

Doar pentru uz profesional
UTILIZARE:
Cardul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 este un test in vitro bazat pe imunocromatografie. Este conceput pentru
determinarea rapida calitativd a antigenului virusului SARS-CoV-2 in tampoane nazale, tampoane nazofaringiene sau tampoane
orofaringiene de la persoane suspectate de COVID-19 de catre furnizorul lor de asistentd medicald in primele sapte zile de la debutul
simptomului. Cardul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 nu poate fi utilizat ca baza pentru diagnosticarea sau excluderea
infectiei cu SARS-CoV-2.
Cardul de testare rapidd a antigenului SARS-CoV-2 detecteazd proteina nucleocapsidica SARS-CoV-2 (proteina N). Teoretic,
variantele genetice ale SARS-CoV-2 cu mutatii proteice non-nucleocapsidice nu afecteaza performanta produsului.

REZUMAT R
Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acutd. Oamenii sunt, in general, susceptibili. In
prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala sursa de infectie, persoanele infectate asimptomatic pot fi, de asemenea,
o sursa infectioasa. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana la 14 zile, in mare parte de 3
pana la 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseald si tuse uscata. Congestia nazala, secretia nasului, durerea in gat, mialgia
si diareea se gasesc in cateva cazuri.

PRINCIPIU

Cardul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 este un dispozitiv cu flux lateral imunocromatografic care foloseste principiul
metodei sandwich cu dublu anticorp. Anticorpii anti-SARS-CoV-2 conjugati cu aur coloidal sunt imobilizati uscat pe dispozitivul de
testare. Cand se adauga specimenul, acesta migreaza prin difuzie capilara prin banda pentru a rehidrata complexele conjugate cu aur.
Daca sunt prezenti sau peste limita de detectie, antigenele virale SARS-CoV-2 vor reactiona cu complexele conjugate de aur pentru a
forma particule, care vor continua sa migreze de-a lungul benzii pana in zona de testare (T) unde sunt capturate de imobilizati anticorpi
anti-SARS-CoV-2 pentru a forma o linie rosie vizibila. Daca nu exista antigeni virali SARS-CoV-2 in specimen, nicio linie rosie nu va
aparea in zona de testare (T). Complexele conjugate de aur vor continua s& migreze singure pana cand vor fi capturate de anticorp
imobilizat in zona de control (C) pentru a forma o linie rosie, care indica validitatea testului.

MATERIALE FURNIZATE

1. Card de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2

2. tampon sterilizat

3. Tub de extractie

4. Tampon de extractie a probei

5. Suport tub

6. Instructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE DAR NU SUNT FURNIZATE

Ceas sau temporizator, recipient pentru colectarea esantioanelor, recipient pentru deseuri biologice. echipament de protectie personala.

DEPOZITARE
1. Pastrati dispozitivul de testare la 4-30 ° C in punga originalé sigilata. Nu inghetati.
2. Continutul kitului este stabil pana la data expirarii tiparita pe cutia exterioara, pe baza conditiilor de depozitare corespunzatoare.

3. Dispozitivul de testare trebuie sa rdmana in punga originala sigilatad pana cand este gata de utilizare. Dupa deschidere, dispozitivul
de testare trebuie utilizat imediat. Nu refolositi dispozitivul.
PRECAUTII
1. Doar pentru diagnostic profesional in vitro.
2. Produsul este destinat exclusiv uzului medical si nu este destinat uzului personal.
3. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
4. Nu utilizati produsul daca punga este deteriorata sau sigiliul este rupt.
5. Manipulati toate specimenele ca fiind potential infectioase.
6. Respectati procedura standard de laborator si liniile directoare privind biosecuritatea pentru manipularea si eliminarea materialelor
potential infectioase.
7. Recoltarea, depozitarea si transportul necorespunzator sau necorespunzator al probelor pot produce rezultate inexacte ale testelor.
8. Se recomanda instruire sau indrumare specifica in cazul in care operatorii nu au experienta in colectarea si manipularea
specimenelor. Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi paltoane de laborator, manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi,
atunci cand exemplarele sunt colectate si evaluate. Microorganismele patogene, inclusiv virusurile hepatitei si virusul imunodeficientei
umane, pot fi prezente in probele clinice. Precautiile standard si liniile directoare institutionale trebuie respectate intotdeauna la
manipularea, depozitarea si eliminarea tuturor esantioanelor si a tuturor obiectelor contaminate cu sange sau alte fluide corporale.
COLECTAREA PROBEI
Colectarea, depozitarea si transportul adecvat al esantioanelor sunt esentiale pentru efectuarea acestui test. Probele trebuie testate cat
mai curand posibil dupé recoltare. Antrenarea in colectarea esantioanelor este foarte recomandata din cauza importantei calitatii
esantionului. Pentru performante optime de testare, utilizati tampoane furnizate in kit.

_ Specimenele de tampon nazofaringian:
N 1. Introduceti cu atentie tamponul in nara pacientului, ajungand la suprafata
nazofaringelui posterior care prezintd cea mai mare secretie.
2. Taiati peste suprafata nazofaringelui posterior. Rotiti tamponul de mai multe ori.
y 3. Retrati tamponul din cavitatea nazala
A Specimenele de tampon orofaringian:
< Lasati capul pacientului s& se incline usor, gura deschisa si sa scoata sunete ,ah’
) expunand amigdalele faringiene pe ambele parti. Tineti tamponul si sterge
amigdalele faringiene de ambele parti ale pacientului cu fortd moderata inainte ¢
- napoi de cel putin 3 ori. Evitati sa atingeti limba, dintii si gingiile.
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Specimenele de tampon nazal:
1. Introduceti cu atentie tamponul intr-o nara a
— pacientului. Varful tamponului trebuie introdus nu mai
e putin de
. 2,5 cm (1 inch) de marginea nérii.
{ 2. Rulati tamponul de 3-4 ori de-a lungul mucoasei din
( nara pentru a va asigura ca atat mucusul, cat si celulele
sunt colectate. Lasati tamponul in nara cateva secunde.
L 3. Folosind acelasi tampon, repetati acest proces pentru
cealalta nara pentru a va asigura ca se colecteaza o
proba adecvata din ambele cavitati nazale.
4. Trageti tamponul din cavitatea nazala.

PREGATIREA SPECIMENELOR

1. Adaugati 8 picaturi (aproximativ 0,25 ml) de tampon de extractie in

tubul de extractie.
Asezati tamponul cu specimenul in tubul de extractie. Rulati tamponul de trei pana la cinci (3-5) ori. Lasati tamponul in extractie
tampon timp de 1 minut.
2. Ciupiti tubul de extractie cu degetele si scoateti solutia din tampon cat mai mult posibil. Eliminati tamponul folosit in conformitate cu
protocolul dvs. de eliminare a deseurilor cu risc biologic.
3. Instalati bine capacul duzei pe tubul de extractie a probei. Utilizati solutia ge extractie ca specimen de testare.

Strangeti tubul si -

% Aplicati
scoateti tamponul # &
picuratorul I3

tubul cilindric

Adsugati & picaturi Introduceti

de solutie din buffer [:- tamponul si agitati
[aprox. 0.25 mlj in =i de mai multe ori

tubul cilindric

PROCEDURA

1. Aduceti componentele kitului la temperatura camerei inainte de testare.

2. Deschideti punga si scoateti cardul. Odata deschis, cardul de test trebuie utilizat imediat. Etichetati cardul de test cu identitatea
pacientului.

3. Rasturnati tubul de extractie si adaugati 3 picaturi (aproximativ 75 uL) de epruveta in sonda pentru esantion (S), strangand usor tubul
de extractie. Trebuie evitata formarea de bule de aer in sonda (S).

4. Cititi rezultatele la 15-20 de minute.

Nota: Este posibil ca rezultatele dupa 20 de minute sa nu fie exacte.

3 drops of specimen

15-20 min

== S g ¢ He L

Positive Negative  Invalid

S

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv:

Daca doua benzi colorate apar in decurs de 15-20 de minute, cu o banda coloraté in zona de control (C) si alta in zona de testare (T),
rezultatul testului este pozitiv si valid. Indiferent cat de slaba este banda colorata in zona de testare (T), rezultatul trebuie considerat
pozitiv. Un rezultat pozitiv nu exclude co-infectiile cu alti agenti patogeni.

Negativ:

Daca apare o banda colorata in zona de control (C) si nu apare nicio banda colorata in zona de testare (T) in decurs de 15-20 de minute,
rezultatul testului este negativ si valid. Un rezultat negativ nu exclude infectia virala SARS-CoV-2 si trebuie confirmat prin metoda de
diagnostic molecular daca se suspecteaza boala COVID-19.

Rezultat invalid:

Rezultatul testului este invalid daca nu exista nicio banda colorata in zona de control (C) in decurs de 15-20 de minute. Repetati testul cu

un nou dispozitiv de testare.
Cc C Cc Cc
T T T T

Positive Negative  Invalid

CONTROL DE CALITATE

1. Banda de control este un reactiv intern si un control procedural. Va aparea daca testul a fost efectuat corect si reactivii sunt reactivi.
2. Buna practica de laborator recomanda utilizarea zilnica a materialelor de control pentru a valida fiabilitatea dispozitivului. Materialele
de control care nu sunt furnizate impreuna cu acest kit de testare sunt disponibile comercial.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate analitica

Limita de detectare (LoD) pentru cardul de testare a antigenului Rapid SARS-CoV-2 a fost stabilita intr-un studiu analitic de

sensibilitate efectuat cu o tulpina de virus si o proteina nucleocapsida recombinanta. LoD a fost confirmat in tabelul urmator.

No. Item Limit of Detection
1 SARS-CoV-2, Virus 1.3 x10” TCIDso/mL
2 |SARS-CoV-2, proteina nucleocapsida recombinanta 1 ng/mL

Reactivitate incrucisata

Reactivitatea incrucisata a cardului de testare a antigenului Rapid SARS-CoV-2 a fost evaluata cu un total de 27 de microorganisme.
Niciunul dintre microorganismele testate in tabelul urmator nu a dat rezultate pozitive.

Microorganisme

Concentrations

Microorganisme

Concentrations

Coronavirusul uman 229E

2.0 x 10° TCIDso/mL

MERS-coronavirus

1.0 x 707 TCIDso/mL

Coronavirus uman OC43

2.0 x 10" TCIDso/mL

Chlamydia pneumoniae

2.0 x 10° IFU/mL

Coronavirus uman NL63

2.0 x 10° TCIDso/mL

Streptococcus pneumoniae

2.0 x 10° CFU/mL

Virusul parainfluenzal 1 2.0 x 10” TCIDso/mL Streptococcus pyogenes 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul parainfluenzal 2 2.0 x 70" TCIDso/mL Bordetella pertussis 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul parainfluenzal 3 2.0 x 10° TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis 2.0 x 108 CFU/mL

Enterovirus EV71 2.0 x 10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 2.0 x 108 CFU/mL

Virus sincitial respirator

2.0 x 10° TCIDso/mL

Mycoplasma pneumoniae

2.0 x 108 U/mL

Rhinovirus

2.0 x 10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae

2.0 x 10° CFU/mL

Virusul gripal A (H1N1) 2.0x 10° TCIDso/mL Candida albicans 2.0 x 106 CFU/mL
Virusul gripal A (H3N2) 2.0 x 70" TCIDso/mL Staphylococcus aureus 2.0 x 10° CFU/mL
Virusul gripal B (Yamagata) 2.0 x 70° TCIDso/mL Pseudomonas aeruginosa 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul gripal B (Victoria) 2.0 x 10° TCIDso/mL Escherichia coli 2.0 x 10° CFU/mL

Virusul Adeno

2.0 x 10" TCIDso/mL

Interferente:
1. Microorganism

icitatii testului pana la concentratia listata.

Cardul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat probe cu microorganisme comune. Rezultatele au aratat ca
aceste microorganisme nu au avut niciun efect asupra specifi

Microorganisme

Concentrations

Microorganisms

Concentrations

Coronavirusul uman 229E

2.0 x 10° TCIDso/mL

MERS-coronavirus

1.0 x 707 TCIDso/mL

Coronavirus uman OC43

2.0 x 10° TCIDso/mL

Chlamydia pneumoniae

2.0 x 10° IFU/mL

Coronavirus uman NL63

2.0 x 10° TCIDso/mL

Streptococcus pneumoniae

2.0 x 10° CFU/mL

Virusul parainfluenzal 1 2.0 x 10° TCID5o/mL Streptococcus pyogenes 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul parainfluenzal 2 2.0 x 10° TCIDso/mL Bordetella pertussis 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul parainfluenzal 3 2.0 x 10° TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis 2.0 x 108 CFU/mL
Enterovirus EV71 2.0 x 10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 2.0 x 108 CFU/mL
Virus sincitial respirator 2.0 x 70° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae 2.0 x 105 U/mL
Rhinovirus 2.0 x 70° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 2.0 x 108 CFU/mL
Virusul gripal A (H1N1) 2.0 x10° TCIDso/mL Candida albicans 2.0 x 106 CFU/mL

Virusul gripal A (H3N2)

2.0 x 10° TCIDso/mL

Staphylococcus aureus

2.0 x 10° CFU/mL

Virusul gripal B (Yamagata)

2.0 x 10 TCIDso/mL

Pseudomonas aeruginosa

2.0 x 10° CFU/mL

Virusul gripal B (Victoria)

2.0 x 10° TCIDso/mL

Escherichia coli

2.0 x 108 CFU/mL

Virusul Adeno

2.0 x 10° TCIDso/mL

n n n

Substante endogene
Cardul de testare rapida a antigenu
substante nu au avut niciun efect asupra speci

lui SARS-CoV-2 a testat probe cu substante endogene comune. Rezultatele au aratat ca aceste
ficitatii testului pana la concentratia listata.

Substante Concentrations Substante Concentrations
Tot sangele 1% viv Homeopat (alcalol) 10% viv
Mucin 2% wiv Picaturi nazale CVS (fenilefrina) 15% viv
Tobramicina 0.0004% wiv Afrin (oximetazolina) 15% viv
Ricola (Mentol) 0.15% wiv Spray nazal CVS (Cromolyn) 15% viv
Cloraseptic (benzocaina) 0.15% wiv Propionat de fluticazona 5% viv
Mupirocin 0.25% wiv Zicam 5% wiv

Tamiflu (Oseltamivir fosfat) 0.5% wiv

Precizie

Acuratetea cardului de testare a antigenului Rapid SARS-CoV-2 a fost stabilitd cu 1027 de probe colectate de la pacienti simptomatici

individuali (in termen de 7 zile de la debut) care au fost suspectati de COVID-19. Tabelul urmator rezuma acuratetea cardului de
testare a antigenului Rapid SARS-CoV-2 comparativ cu RT-PCR.

RT-PCR
Pozitiv Negativ Total
Rapid SARS-CoV-2 Pozitiv 301 6 307
api -CoV- -
Antigen Test Card Negativ 12 708 720
Total 313 714 1027
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Sensibilitatea a fost de 96,17% (IC 95%: 94,04% ~ 98,29%). Specificitatea a fost de 99,16% (IC 95%: 98,49% ~ 99,83%). Precizia a fost
de 98,25% (IC 95%: 97,44% ~ 99,05%).

LIMITARI

1. Testul se limiteaza la detectarea calitativa a antigenului viral SARS-CoV-2 in tampon nazal, tampon nazofaringian sau probe de
tampon orofaringian. Concentratia exacta a antigenului viral SARS-CoV-2 nu poate fi determinata prin aceasta analiza.

2. Colectarea corecta a esantioanelor este esentiald, iar nerespectarea procedurii poate da rezultate inexacte. Colectarea
necorespunzatoare a probelor, depozitarea sau congelarea si dezghetarea repetate a exemplarelor pot duce la rezultate inexacte.

3. Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen dintr-un specimen este sub limita de detectare a testului.

4. La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu ar trebui sa se bazeze pe rezultatul unui singur test, ci ar
trebui facut de catre medic numai dupa ce toate rezultatele clinice si de laborator au fost evaluate.

5. Rezultatele negative ale testelor nu exclud alte potentiale infectii virale non-SARS-CoV-2. Rezultatele negative trebuie confirmate prin
diagnostic molecular daca se suspecteaza boala COVID-19.

6. Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud coinfectiile cu alti agenti patogeni.

7. Anticorpii monoclonali nu reusesc sa detecteze sau sa detecteze cu mai putina sensibilitate virusurile SARS-CoV-2 care au suferit
modificari minore ale aminoacizilor in regiunea epitopului tinta.

8. Cantitatea de antigen dintr-o proba poate scadea pe masura ce durata bolii creste. Probele colectate dupa 5-7 zile de boala sunt mai
susceptibile de a fi testate negativ in comparatie cu un test RT-PCR.

9. Cardul rapid de testare a antigenului SARS-CoV-2 poate detecta atat materialul SARS-CoV-2 viabil, cat si neviabil. Cardul de testare
rapida a antigenului SARS-CoV-2 pentru detectarea rapida a performantei SARS-CoV-2 depinde de incarcarea antigenului si poate sa nu
se coreleze cu alte metode de diagnostic efectuate pe acelasi specimen.

10. Performanta acestui test nu a fost evaluata pentru utilizare la pacientii fara semne si simptome de infectie respiratorie si performanta
poate diferi la persoanele asimptomatice.

11. Trusa a fost validaté cu tampoane asortate. Utilizarea tampoanelor alternative poate duce la rezultate negative negative.

12. Recomandarile privind stabilitatea esantionului se bazeaza pe datele de stabilitate din testarea gripei, iar performanta poate fi diferita
de SARS-CoV-2. Utilizatorii trebuie sa testeze esantioanele cat mai repede posibil dupa prelevarea esantionului si in termen de doua ore
dupa colectarea esantionului.

13. Valabilitatea cardului de testare a antigenului Rapid SARS-CoV-2 nu a fost dovedita pentru identificarea / confirmarea izolatelor de
cultura tisulara si nu trebuie utilizata in aceasta calitate.

14. Sensibilitatea specimenelor de tampon nazal si a probelor de tampon orofaringian ar putea fi mai mica decat specimenele de tampon
nazofaringian. Se recomanda utilizarea probelor de tampon nazofaringian.

REFERINTE:

1.WuC, LiuY, Yang Y, Zhang P, Zhong W, Wang Y si colab. (Februarie 2020). "Analiza tintelor terapeutice pentru SARS-CoV-2 si
descoperirea potentialelor medicamente prin metode de calcul". Acta Pharmaceutica Sinica B. doi: 10.1016.

EXPLICATIA SIMBOLURILOR
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