Numai pentru diagnostic in vitro si numai pentru utilizare profesionala.
*Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare

Coretests® Testul COVID-19 Ag

Format: casetd
Specimen: specimene de tampon nazofaringian

UTILIZAREA PREVAZUTA

Testul COVID-19 Ag este testul de test imunologic cromatografic utilizat
pentru detectarea calitativa a antigenului COVID-19 la specimenele
tampon nazofaringian uman.

INTRODUCERE

CoV se transmite in principal prin contact direct cu secretii sau prin
aerosoli si picaturi. Dovezile sugereaza transmiterea pe cale fecala-orala. 7
tipuri de HCoV cauzate de boli respiratorii la om se gasesc pana acum:
HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV si
2019-nCoV, care sunt agentii patogeni seriosi pentru om " Manifestarile
sale clinice sunt febra, enervat si simptom sistemic, cu tuse uscata,
respiratie dificila etc. tulburari metabolice acido-bazice grave etc. si chiar
viata care pune in pericol rapid.

Antigenul tinta detectat de Coretestse Testul COVID-19 Ag este proteina N.
Situl mutant al tulpinilor mutante cunoscute in prezent, cum ar fi tulpina
mutanta din Marea Britanie (B.1.1.7), mutantul sud-african (501.V2),
mutantul Braziliei (P.1) si varianta Delta nu se afla la locul de identificare al
Coretestse Testul COVID-19 Ag. S-a verificat ca pot fi detectate noile
antigene coronavirus ale tulpinii mutante din Marea Britanie (B.1.1.7),
mutantului sud-african (501.V2), mutantului Braziliei (P.1) si variantei Delta
editat de Coretestse Testul COVID-19 Ag.

PRINCIPI

Acest test foloseste anticorpi policlonali IgG anti-capra anti-soarece anti-
soarece si anticorpi monoclonali COVID-19 care sunt imobilizati pe o
membrana de nitroceluloza. Foloseste aur coloidal pentru a marca
suficient anticorp monoclonal COVID-19. Utilizarea tehnologiei aurului
nano-coloidal si aplicarea principiului tehnologiei de reactie anticorp-
antigen foarte specifica si a analizei imunocromatografice.

La testare, noul antigen al coronavirusului din proba s-a combinat cu
anticorpul monoclonal COVID-19 marcat cu aur coloidal pentru a forma un
complex, care a fost apoi combinat cu anticorpul monoclonal COVID-19
acoperit in linia T Tn timpul cromatografiei, in acest moment acolo este o
linie rosie in zona T. Cand probele nu contin un nou antigen coronavirus,
anticorpul monoclonal COVID-19 marcat cu aur coloidal nu poate fi
combinat cu anticorpul monoclonal COVID-19 in regiunea liniei T, deci nu
exista o linie de culoare rosie in zona T. Indiferent de prezenta noului
antigen al coronavirusului in proba, se va forma o linie rosie in zona de
control al calitatii

(Q). Linia rosie apare in zona de control al calitatii (C) serveste ca:

1. verificarea adaugarii unui volum suficient. 2. ca se obtine fluxul adecvat
3. si ca control pentru reactivi.

MATERIALE FURNIZATE
Coretestse Testul COVID-19 Ag contine urmatoarele elemente pentru
efectuati testul (Ambalare: 1test / kit sau 25 teste / kit):
1. Caseta de testare COVID-19 Ag 2. Instructiuni de utilizare
3. Tub de colectare a probelor 4. tampon nazofaringian
5. Solutie de prelucrare a probelor

MATERIALE NECESARE, DAR NU FURNIZATE

1. Ceas sau temporizator 2. Manusa

AVERTISMENT SI PRECAUTII

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

2. Numai pentru utilizarea diagnosticului in vitro si numai pentru uz profesional.

3. Nu utilizati caseta de testare dupéd data de expirare.

4. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.
Nu utilizati caseta de testare daca punga este deteriorata sau sigiliul
este rupt.

5. Nu refolositi caseta.

6. Tratati si manipulati corect exemplarele si caseta folosite ca si cum ar fi potential
infectioase. Aruncati toate specimenele si casetele folosite intr-un recipient
adecvat pentru pericol biologic. Manipularea si eliminarea materialelor
periculoase trebuie sa respecte reglementdrile locale, nationale sau
regionale.

7.Nu ar trebui s se manance, sa bea sau sa fumeze acolo unde se
manipuleaza exemplarele.

8. Nu amestecati si nu schimbati diferite specimene.

9. Purtati manusi de unica folosintd, haina de laborator si protectie pentru ochiin
timp ce manipulati materialul potential infectios si efectuati testul. Spalati-va
bine mainile dupa aceea.

10. Curatati bine scurgerile folosind un dezinfectant adecvat.

PREGATIREA SPECIMENELO

1. Metoda de colectare a tamponului nazofaringian este prezentata in
Figura 4-7.

2. Prelucrarea probelor:
Figura 1. Introduceti tubul de colectare a probei in orificiul cutiei
furnizate. Asigurati-va ca tubul sta ferm si ajunge la partea de jos a
statiei de lucru.
Figura 2. Desurubati partea superioara a sticlei de solutie de prelucrare a
probelor. Figura 3. Adaugati 0,3 mL (toate solutiile din sticla tampon) de
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solutie de prelucrare a probelor in tubul de colectare.

Figura 8. Introduceti tamponul in tubul de colectare in partea inferioara, rotiti
si strangeti tamponul de 10 ori in timp ce apasati capul de partea inferioara si
laterald a tubului de colectare.

Figura 9. Lasati tamponul in tubul de colectare timp de 1 minut.
Figura 10. Rotiti si strangeti tubul de mai multe ori cu degetele din
exteriorul tubului pentru a elimina tamponul. Scoateti tamponul.

Figura 11. Insurubati capacul tubului de colectare.
Figura 12. Agitati si amestecati bine solutia retinuta. Solutia retinuta
va fi testata cu testul COVID-19 Ag.

Nota:

1.Va rugam sa utilizati tampon pentru colectarea specimenelor.

. Este foarte recomandat sa colectati specimenul purtand o pereche de manusi

de siguranta pentru a evita contaminarea.

Nu atingeti varful (zona de colectare a probelor) a tamponului.

Recolteaza proba imediat dupa aparitia simptomelor.

. Se recomanda tratarea probei imediat dupa colectare. Proba poate fi
pastrata la 2°C ~8°C timp de 72 de ore si trebuie inghetat la -20°C
pentru depozitare pe termen lung, evitdnd inghetarea si dezghetarea
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PROCEDURA DE TESTARE

Svsvamos

Cititi mai intai instructiunile inainte de testare. Aduceti testul invelis la
temperatura camerei nainte de testare. Nu deschideti punga pana cand nu
sunteti gata sa incepeti testarea.

1. Scoateti testul din punga sigilata. Asezati-I pe o suprafata plana, curata
si uscata.

2. Inversati tubul de colectare a probei si addugati 2-3 picaturi
(aproximativ 75 ~ 100 pL) de proba de testare prin strangerea tubului
de solutie de colectare in sonda.

3. Cititi rezultatele n decurs de 10-15 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

| | e C | c I
| b || e T T
||| L]

POZITIV NEGATIV INVALID
Pozitiv:Linia de control si linia T apar in fereastra de prezentare.Negati
Doar o linie apare in zona de control, nici o linie nu apare in zona T.

Invalid:Dacé nu apare nicio linie in zona de control, rezultatele testului
sunt invalide, indiferent de prezenta sau absenta liniei in zona de testare.
Este posibil ca directia sé nu fie urmaté corect sau testul sa fie deteriorat.
Se recomanda repetarea testului folosind un dispozitiv nou. Daca
problema persista, va rugam sa va opriti pentru a utiliza produsul si sa
contactati distribuitorul local.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Deporitare: depozitati la 2 - 40°C.
Perioada de valabilitate: 24 luni

MITAREA 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 PERFORMAN

1. Limita de detectare (sensibilitate analitica)

Coretesturiles Testul COVID-19 Ag LOD in matricea naturala de tampon
nazofaringian a fost confirmat ca 22,5 TCIDso/ ml.

2. Specificitate analitica

Rezultatele au demonstrat ca Coretests® Testul COVID-19 Ag nu are o reactivitate
ncrucisatd semnificativa cu seromarkerii enumerati in continuare:

OTC homeopat f : x

Spray nazal 4 Propionat de fluticazona 5%v/v
Fenol in gat

Spray Fenol 15% v /v
Medicament antiviral Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) | 0,5% g /v
Antibiotic, nazal s

Unguent Mupirocin 0,25% g /v
Antlbacterlan, Tobramicina 0,0004% g/ v
Sistemic

SENSIBILITATEA SI SPECIFICITATEA DIAGNOSTIC,

Un studiu cu un total de 655 probe de tampon nazofaringian a fost
condus. Rezultatele testelor Coretests® Testul COVID-19 Ag a fost comparat cu
testul de detectare a acidului nucleic. Sensibilitatea diagnosticului si specificitatea
rezultatelor testului sunt date dupa cum urmeaza:

Rezultatele nucleului
Referin;é test de detectare a acidului Rezultate totale
Pozitiv Negativ
Coretects Pozitiv 152 2 154
COVID-19 -
TestulAg Negativ 3 498 501
Rezultate totale 155 500 655

Sensibilitatea rezultatelor este de 98,1% (152/155), specificitatea este de
99,6% (498/500) si un acord total de 99,2% (650/655).

PRECAUTII

1. Acest kit este utilizat pentru teste unice in vitro. Acelasi kit nu poate fi
refolosit.
2. Acest kit este potrivit pentru detectarea calitativa a probelor de tampon

3. Interferenta

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

Substanta Ingredient activ Concentratie
Mucin 2%g/v
Endogen —
Tot sangele 1%V /v
Picaturi nazale OTC Fenilefrina 15% v /v
Gel nazal OTC Clorura de sodiu (adica NeilMed) | 5% v/v
Spray nazal OTC 1 Cromolyn 15% v /v
Spray nazal OTC 2 Oximetazolina 15% v /v
Spray nazal OTC 3 Fluconazol 5%g/v
Pastila pentru gat Benzocaina, Mentol 0,15% g /v
OTC homeopat . y
Spray nazal 1 Galphimia glauca, Sabadilla, 20% v /v
OTC homeopat . . s o
Spray nazal 2 Zincum gluconium (adica Zicam) 5%g/v
ggé;ﬂg}i?gat Alcalol 10% v /v

Adenovirus potential cu Concentratia testului nazofaringian uman.
reactivitate incrucisatd 1,0 x 10° TCIDso/ ml 3. Mediul experimental ar trebui protejat de vént, iar experimentele nu ar
- trebui efectuate la temperaturi excesiv de ridicate, umiditate ridicata
- g 3
Metapneumovirus uman (hMPV) 1,0 x 10° TCIDso/ ml sau medii excesiv de uscate.
Rhinovirus 1,0 x 10° PFU / ml 4. Probele de testare trebuie considerate ca agenti infectiosi, iar operatia
Enterovirus / Coxsackievirus B4 1.0 x 10° TCIDso/ ml trebuie sa fie in conformitate cu regulile de functionare a
- 3 laboratorului de boli infectioase. Dupa utilizarea acestui kit, deseurile
Coronavirus uman 0C43 1,0 x 10° TCIDso/ ml trebuie eliminate in conformitate cu sistemul de gestionare a
Coronavirusul uman 229E 1,0 x 10° TCIDso/ ml deseurilor preconizat.
Virus Coronavirus uman NL63 1.0 x 10° TCIDso/ ml 5. Anu se utiliza dupa data de expirare.
) 3 6. Inainte de a utiliza acest kit, trebuie sa cititi cu atentie acest manual si s&
Virusul parainfluenzal uman 1 1,0 X 10° TCIDso/ ml controlati cu strictete timpul de reactie. Dacd nu urmati instructiunile,
Virusul parainfluenzal uman 2 1,0 x 10° TCIDso/ ml veti obtine rezultate inexacte.

N N - 5 7. Rezultatele probelor sunt stréns legate de metodele de colectare a
Virusul parainfluenza umand 3 1.0x10° TCIDso/ m! probelor. Colectarea incorecta a esantionului poate duce la rezultate
Virusul parainfluenza uman 4 1,0 x 10° TCIDso/ ml negative.

Influenza A 1,0 x 10° TCIDso/ ml 8. Nu folositi probe contaminate tulburi pentru testare.
" 9. Acest kit va prezenta rezultate negative in urmatoarele conditii, cand
5 LAkl
Gripa B 1.0x 16° TCIDo/ ml noul titru al antigenului coronavirus din esantion este sub limita
Virus sincitial respirator A 1,0 x 10° PFU / ml minima de detectare a kitului.
Bordetella pertussis 1,0 x 10° celule / ml 10. 0 metoda de esantionare incorecta poate duce la rezultate inexacte ale testelor.
" - =
Chlamydia pneumoniae 1,0x 10°IFU / ml INDICE DE SIMBOLURI
Haemophilus influenzae 1,0 x 10° celule / ml
Legionella pnuemophila 1,0 x 10° celule / ml ® Nu refolositi Codul lotului
- " " —
Mycoplasma pneumoniae 1,0x10°U/ ml aD;IJZ?'QSrSr?:d‘Ee‘;Imo g Data de expirare
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° celule / ml — ‘ ‘
- . o Consultati instructiunile
Bacterii | streptococcus pyogenes (grupa A) | 1,0 x 10° celule / ml >:/Y Depozitafila 2-40°C Uﬂ
i i 5 Reprezentant autorizat in <
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 10° celule / ml EC |REP COEnun\ta(ea Europeana “ Producator
Staphylococcus aureus 1,0x 10%org / ml
Staphylococcus epidermidis 1,0x 10%org / ml
bl P g INFORMATII DE CONTACT ALE FABRICANTULUI
Spalare nazala umana in grup N/A
Drojdie Candida albicans 1,0 x 10° celule / ml
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