Qluick PR0FiLE™ COVID-19 Antigen Test

PENTRU DEPISTAREA CALITATIVA A VIRUSULUI SARS-COV-2 IN SECRETIILE
NAZALE

71110B

Doar pentru diagnosticarea In Vitro

Utilizarea prevazuta

Testul antigen QuickProfile ™ COVID-19 este un test imunocromatografic rapid in vitro pentru
detectarea calitativa a virusului SARS-CoV-2 din tamponul nazofaringian al pacientilor sau
contactelor, poate fi detectat ntr-un stadiu incipient al infectiei. Testul este destinat utilizarii
profesionale si de laborator ca ajutor in diagnosticul rapid al infectiilor cu virusul SARS-CoV-2.

Un test negativ este presupus si se recomanda ca aceste rezultate sa fie confirmate prin diagnostic
molecular (PCR). Rezultatele negative nu exclud infectia cu virusul SARS-CoV-2 si nu ar trebui
folosita ca baza unica pentru tratament sau alte decizii administrative.

Rezumat si explicatie

SARS-CoV-2 este un virus ARN monocatenar cu sens pozitiv cu invelis, virionul are aproximativ 50-
200 nanometri in diametrul (Superscriptul 1" se refera la o referinta? Nu sunt listate referinte).

Are patru proteine structurale, cunoscute sub numele de proteine spike (S), anvelopa (E),
membrana (M) si nucleocapsida (N); proteina N detine genomul ARN, iar proteinele S, E si M
impreund creeaza invelisul viral2. Secventa genica este similara cu sindromul respirator acut sever
Coronavirus (SARS-CoV) si cu sindromul respirator din Orientul Mijlociu Coronavirus (MERS-CoV),
dar apartine unor specii diferite.

Perioada de incubatie pentru COVID-19 este de obicei cuprinsa intre 2 si 14 zile. Cei infectati cu
virusul pot fi asimptomatici sau pot dezvolta simptome respiratorii frecvente, inclusiv febra, tuse si
oboseala (alte simptome pot include dureri musculare, diaree, dureri in gat, pierderea mirosului si
dureri abdominale). Pacientii severi pot evolua catre sindromul de deficientd respiratorie acuta

(ARDS), soc septic, leziuni alveolare difuze (DAD) si deces.
Testul antigen QuickProfile ™ COVID-19 este un test imunocromatografic care utilizeaza latex

acoperit cu anticorpi monoclonali pentru a detecta prezenta virusului SARS-CoV-2 in secretiile
nazale. Testul este usor de realizat, iar rezultatele testului pot fi interpretate vizual in 10 minute.
Principiul de testare

Testul antigenului QuickProfile ™ COVID-19 este un test imunocromatografic rapid care utilizeaza
anticorpi monoclonali specifici pentru a detecta proteina nucleocapsidica a virusului SARS-CoV-2 la
specimenele de tampon nazofaringian. Pentru a efectua testul, introduceti stripul de testare n
solutia de extractie. Daca specimenul extras contine antigen viral SARS-CoV-2, o linie de test rosie
va aparea pe strip, indicand un rezultat pozitiv si impreuna cu o linie de control negru purpuriu. O
linie de control negru purpuriu va aparea intotdeauna in fereastra de rezultate pentru a indica faptul
ca confirma procedura corecta de testare si componentele kitului activ. Daca antigenul viral SARS-
CoV-2 nu este prezent sau este prezent la niveluri foarte scazute ih specimen, numai linia de control
va fi vizibila. Ori de céte ori linia de control negru violet nu se dezvolta in decurs de 10 minute, testul
este considerat nevalid.

Masuri de precautie

Cititi cu atentie prospectul Tnainte de a testa kitul si urmati instructiunile pentru a obtine
rezultate exacte.

1. Doar pentru diagnosticarea in vitro.

2. Pentru obtinerea rezultatelor exacte, cititi instructiunea de utilizare.

3. Nu utilizati continutul setului dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe cutia-ambalaj.
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4. Nu schimbati intre ale si nu amestecati componentele diferitor loturi QuickProfile™ COVID-19
Antigen Test.
5. Nu introduceti stripul de testare direct in locul supus testarii (gura, nas).
6. Dupa expirarea a 10 minute, desconsiderati rezultatele testului.
7. Utilizati masurile de precautie adecvate Tn colectarea, manipularea, depozitarea si eliminarea
probelor de pacienti si continutul kitului folosit.
8. Se recomanda utilizarea echipamentului de protectie in timpul manipularii cu mostrele de la
pacienti.
9. Eliminati containerele si alte componente utilizate in conformitate cu Regulamentele legale
corespunzatoare n vigoare.
10. A nu se reutiliza componentele setului deja folosite.
11. Stripurile de testare trebuie sa ramina sigilate pina la utilizarea propriu-zisa.
12. Colectarea, pastrarea si transportarea gresite a mostrelor pot duce la rezultate gresite.
13. Cautati instruire sau indrumare specifica daca nu aveti experienta in colectarea si manipularea
mostrelor.
14. Daca se suspecteaza o infectie cu un nou virus SARS-CoV-2 pe baza clinica sicriteriile de
screening epidemiologic recomandate de autoritatile de sanatate publica, specimenele ar trebui
colectate cu masuri adecvate de control al infectiilor pentru noile virusuri SARS-CoV-2 si trimise
departamentelor de sanatate de stat sau locale pentru testare. Cultura virala nu trebuie incercata
n aceste cazuri, cu exceptia cazului in care este disponibild o instalatie BSL 3+ pentru a primi si
cultiva specimenele.
Pastrarea si stabilitatea
1. Produsul trebuie pastrat la 4-30°C, departe de razele directe ale soarelui.
2. Componentele setului ramin stabile pina la termenul indicat pe cutia exterioara.
3. Stripurile de testare trebuie pastrate in ambalaj pina la utilizare.
4. Nu Tnghetati si nu supuneti componentele setului unor temperaturi Tnalte.
Continut
Materialele oferite
Toate materialele oferite trebuie pastrate si manipulate la temperatura de 15-30°C.
1. Stripuri de testare (20 stripuri):
Fiecare test gazduieste o banda tncorporata cu o pereche de anticorpi monoclonali specifici
anti-SARS-CoV-2 de soarece si ambalate intr-o punga de folie individuala.
2. Solutie de exctractie (2 sticlute): solutia contina sare si detergent
3. Tuburi pentru extractia mostrei (20 tuburi)
4. Tampoane naso-faringiale (20 bucati)
5. Instructiunea de utilizare (1 copie)
Materialele ce nu intra in set
1. Container de colectare a mostrelor
2. Cronometru
3. Ochelari de protectie
4. Instrumente de protectie

Colectarea mostrelor

Colectarea, depozitarea si transportul adecvat ale mostrelor sunt esentiale pentru efectuarea acestui
test. Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa colectare. Pregatirea speciala in colectarea
mostrelor este foarte recomandata din cauza importantei calitatii mostrei. Pentru performante optime
de testare, utilizati tampoane furnizate in kit. Este important s& obtineti cat mai multa secretie. Prin
urmare, pentru a colecta o proba de tampon nazofaringian, introduceti cu atentie tamponul steril Tn
nara care prezintd cele mai multe secretii sub inspectie vizuala. Pastrati tamponul 1anga podeaua
septului nasului in timp ce Tmpingeti usor tamponul in nazofaringele posterior. Rotiti tamponul de
mai multe ori, apoi scoateti-l din orificiul nazal.




Procedura de testare

Toate mostrele si evaluarea procedurilor vor avea loc la temperatura camerei. Controlul calitatii

Controlul intern

1. Verificati data de expirare pe ambalajul sau cutia exterioara a fiecdrei componente inainte de utilizare. 1. O linie neagra purpurie care apare in ,Linia de control” este un control intern. Confirma testul

Nu fo[osit,i r_liciun_c9mponent de testare d_upé expirare‘a Eermenului de vaIapiIitate. corect procedura si componentele kitului activ. Daca nu, rezultatul testului este nevalid.

2. Adaugati 15 picaturi complete de solutie de extractie in tubul de extractie. o 2. Un fundal clar este servit drept control negativ intern. Culoarea de fundal ar trebui sa fie

3. Agezafi tamponul cu proba in tubul de extractie. Rulati tamponul de trei-cinci (3-5) ori. Lasati tamponul alb si nu ar trebui sa interfereze cu citirea rezultatului testului. Daca culoarea de fundal interfereaza
in tubul de extractie timp de 1 minut. cu citirea, se recomanda repetarea testului.

4. Rulati capul tamponului pe partea laterald a tubului de extractie in timp ce il scoateti. Eliminati
tamponul folosit Tn conformitate cu protocolul dvs. de eliminare a deseurilor cu risc biologic.

5. Asezati stripul de testare n solutia de extractie cu sagetile de pe strip de testare indreptate Tn jos. Nu Caracteristicile de performanta

manipulati si nu mutati stripul de testare pana cand testul nu este finalizat si gata pentru Sensibilitatea analitica
interpretare. Limita de detectie (LoD) pentru testul antigen QuickProfile ™ COVID-19 a fost stabilita intr-un studiu
6. Cititi rezultatul la 10 minute. Unele rezultate pozitive pot aparea mai devreme. Este posibil ca rezultatul analitic de sensibilitate efectuat cu o tulpind de virus si o proteind recombinanti. LoD a fost
dupa 10 minute sa nu fie corect. confirmat prin testarea unui total de 10 replici la concentratia tinta pentru a demonstra detectarea cel
Interpretarea rezultatelor putin 95% din timp.
Rezultatul pozitiv: - GGG G No. Item Limita_de_detectie
La 10 minute, aparitia oricarei nuante a unei linii de test ROSII sub b1 = 2 > SARS-CoV-2 ) 90x 10" CIDe/ml
Linia de control NEGRU-PURPURIU si aparitia unei Linii de control F ol Fesd Fod Fod 1 ARS-CoV-2, Virus . 7.90x1 TCIDso/m
procedurale negru-purpuriu indicé un rezultat pozitiv pentru prezenta B2 B24 b2 524 9 SARS-CoV-2, Nucleocapsid 18.125 ng/ml
antigenului viral SARS-CoV-2. Raportati rezultatele testelor pozitive 524 53 503 e protein
ca Pozitive pentru antigenul viral SARS-CoV-2". Un rezultat pozitiv £ b3 P31 B3 - - o
nu exclude co-infectiile cu alti agenti patogeni. o ol F ol F o Reactivitatea incrucisata o ) i 5
Rezultatul negativ: Reactivitatea incrucisata a testului antigen QuickProfile ™ COVID-19 a fost evaluata cu un total de 6
; . L C - bacterii, 13 virusi. Bacteriile au fost evaluate la o concentratie de peste 108 CFU / ml. Virusii au fost
La 10 minute, aparitia DOAR a Liniei de control NEGRU-PURPURII ! ’ ) ) . . ) ’ -
indica faptul c& antigenul viral SARS-CoV-2 nu a fost detectat. Un evaluati la o concentratie de peste 104 TCID50 / ml. Niciunul dintre microorganismele testate n
ptu L .g, Y N . Y . - =N tabelul urmator nu a dat rezultate pozitive.
rezultat negativ indica faptul ca esantionul este negativ pentru anti-
gen sau nivelul antigenului este sub limita de detectare.Raportati Bacteria
rezultatele negative ale testului deoarece antigenul viral SARS-CoV- Escherichia coli Staphylococcus aureus
2 nu a fost detectat. Un rezultat negativ nu exclude infectia virala Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
SARS-CoV-2 si trebuie confirmat prin diagnostic molecular. - -
Rezultat nevalabil: LAl LAA] Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pneumoniae
Daca la 10 minute, linia de control procedural negru-purpuriu nu Panela virald
apare, chiar daca apare o linie de testare rosie, rezultatul este T — Corona virus (HCoV-OC43) Influenza B virus (B/TW/2668/19 Yamagata)
considerat nevalid. Dacé testul este nevalid, trebuie efectuat un nou  positive Negative Invalid Corona virus (HCoV-NL63) Adeno virus type 7
test cu un nou esantion de pacient si un nou strip de testare. - - —
Corona virus (HCoV-229E) Respiratory syncytial virus (18537)
Limitari Rhinovirus Human parainfluenza virus Type 2
1. Continutul acestui kit trebuie utilizat pentru detectarea calitativa a antigenului viral SARS-CoV-2 Influenza A virus (A/TW/344/19 (H1N1)) Enterovirus Type 68
din tamponul nazofaringian. Influenza A virus (A/TW/1608/19 (H3N2)) Enterovirus Type 71
2. Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen dintr-o proba este sub limita de Influenza B virus (B/TW/2129/19 Victoria)
detectare a testului.
3. Nerespectarea procedurii de testare si a interpretarilor rezultatelor testului pot afecta negativ Specificitatea
performanta si/sau invalida _rezultatele tAGStU|Ui- 3 o o o Substantele exogene (produs cu spray nazal, substante chimice obisnuite) si endogene au fost
4. Rezultatele testelor trebuie evaluate Tmpreund cu alte date clinice disponibile medicului. evaluate si nu au interferat cu testul antigen QuickProfile ™ COVID-19 la nivelurile testate mai jos.
5. Rezultatele negative ale testelor nu exclud alte potentiale infectii virale non-SARS-CoV-2.
Rezultatele negative trebuie confirmate prin diagnostic molecular. Substante Concentratia de testare Substantele de interferentd Concentratia de testare
6. Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud coinfectiile cu alti agenti patogeni. Aspirin 20 mg/ml Oxymetazoline HCI 10 mg/mi
7. Anticorpii monoclonali nu reusesc sa detecteze sau sa detecteze cu mai putina sensibilitate Dextromethorphan 10 mg/ml Phenylephrine HCI 100 mg/ml
virusurile SARS-CoV-2 care au suferit modificari minore ale aminoacizilor in regiunea epitopului tinta. Diphenhydramine HCI 5 ma/ml Swinin nasal sprays 10%
Hemoglobin 20 mg/ml Whole blood 5%

Mucin 4.00% Ibuprofen 20 mg/ml




PROCEDURA DE TESTARE ( iN IMAGINI)

Colectati mostra. Se recomanda o pregatire speciala!l { .

1.Verificati termenul de
valabilitate al testului. NU
utilizati testele expirate.

2. Toate manipularile cu testele
se realizeaza la temperatura
camerei. Nici un component nu

necesita regim special de

pastrare si sunt raman stabile.

e 3. Scoateti stripul de testare
B nemijlocit inainte de utilizare.

£ 10 drops
' 350 -400 pU 4. Adaugati 10 picaturi de solutie

de extractie (350-400uL) in con-
tainer.

5. Plasati tamponul in container

si rotiti-1 bine de 3-5 ori.

7 3~5 Times
1.8 - . - ~
’ o 6. Lasati tamponul sa stea in

n\ container timp de 1 minut, apoi

8 @ aruncati tamponul in
(o

1 min. conformitate cu regulamentele
cu privire la deseurile

contaminate.

2 el

7.Introduceti stripul de testare
T b in container.
T0MIN

8. Tineti stripul in container
timp de 10 minute.

*\\\
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