Traducere din limba engleza in limba romdna
Test antigen 2019-nCoV (metoda debitului lateral)
SCOPUL UTILIZARII

Testul Antigen Wondfo 2019-nCoV (metoda debitului lateral) este un test imunocromatografic pentru
detectarea rapida si calitativa a antigenilor noului coronavirus (2019-nCoV) care se extrage din probe
de tampon nazal. Testul trebuie utilizat ca un ajutor pentru diagnosticarea infectiei cu coronavirus
(COVID-19), care este cauzata de 2019-nCoV.

Testul ofera rezultate preliminare. Rezultatele negative nu pot exclude infectia cu 2019-nCoV si nu
pot fi folosite ca o0 bazd concretd pentru tratarea sau luarea unei decizii pentru gestionarea bolii.

A se utiliza exclusiv pentru diagnosticarea in vitro. Numai pentru uz profesional.
PREZENTARE PE SCURT

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuti. In
general, oamenii sunt susceptibili la a contracta aceastd boala. In prezent, pacientii infectati cu noul
coronavirus sunt principala sursa de infectie; persoanele asimptomatice infectate pot fi, de asemenea,
o sursd de infectie. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana
la 14 de zile, in mare parte de 3 pana la 7 de zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala si
tuse uscatd. Congestie nazala, secretii nazale, dureri in gat, mialgie si diaree In unele cazuri.

PRINCIPIU

Testul Antigen Wondfo 2019-nCoV (metoda debitului lateral) este un test imunocromatografic, de tip
sandwich, pentru detectarea antigenului 2019-nCoV care se extrage din proba de tampon nazal.
Atunci cand proba extrasa este adaugata in dispozitivul de testare, proba este absorbitd in dispozitiv
prin actiune capilara, se amesteca cu conjugatul de anticorp-colorant 2019-nCoV si curge prin
membrana pre-acoperita.

Céand nivelul antigenului 2019-nCoVdin proba este la sau peste limita tintd (limita de detectare a
testului), antigenul legat de conjugatul de anticorp-colorant se combina cu anticorpii SARS-CoV-2
imobilizati in zona de testare (T) a dispozitivului, iar acesta produce o banda de testare colorata care
indica un rezultat pozitiv. Atunci cand nivelul antigenului 2019-nCoV din proba este zero sau sub
limita tintd, nu exista o banda colorata vizibila in Zona de testare (T). Aceasta indica un rezultat
negativ.

Ca procedura de control, daca testul a fost efectuat corect, o linie colorata va aparea in Zona de
control (C).

MASURI DE PRECAUTIE

1. Acest kit este destinat numai pentru diagnosticarea in vitro.

2. Toate probele recoltate trebuie considerate ca avand un potential infectios. Utilizati masuri de
precautie adecvate in colectarea, manipularea, depozitarea si eliminarea probelor recoltate de la
pacient si a continutului Kitului utilizat.

3. Purtati echipament individual de protectie corespunzitor (de_ex. manusi de protectie, masca

medicala, ochelari de protectie si halat de laborator) atunci candggh i glati continutul acestui Kit.
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4. Daca solutia de prelevare a probelor de virus este utilizata pentru procesarea probelor, aceasta poate
fi detectatd direct fara a utiliza un tampon de extractie.

5. Pentru efectuarea acestui test este esential ca recoltarea, depozitarea si transportul probelor sa se
faca in mod cprespunzator.

6. Aruncati dupa prima utilizare. Tubul de extractie a probei, pipeta si dispozitivul de testare pot fi
folosite o singura data.

7. Evitati temperaturile excesiv de ridicate in mediul in care efectuati testul. Daca ati pastrat placile de
test si tamponul de detectare la temperatura scazuta, este necesar ca acestea sa ajunga la temperatura
camerei in care efectuati testarea Tnainte de deschidere pentru a evita absorbtia umiditatii.

8. Nu atingeti zona de reactie a benzii de testare.

9. Nu utilizati kitul de testare daca acesta a expirat.

10. Nu utilizati kitul daca punga in care se afld este perforatd sau nu este bine etansata.

11. Rezultatele testului impreuna cu studiile clinice si alte rezultate ale testelor de laborator trebuie
interpretate de medic.

12. ELIMINAREA PROBELOR DE DIAGNOSTICARE: Toate specimenele si kitul utilizat prezinta
risc infectios. Procesul de eliminare a probelor de diagnosticare trebuie sa respecte legea locala sau
Regulamentul laboratorului privind eliminarea materialelor infectioase.

MATERIALE
Materiale furnizate

REF| | W634P0001 | W634P0003 | W634P0005 | W634P0008
Componente
Pungi sigilate * (buc) 1 5 10 20
Pipeta (buc) 1 5 10 20
Solutie tampon de extractie (400uL/tub) 1 5 10 20
Tub de prelevare a probelor (buc) 1 5 10 20
Tampon nazal ** (buc) 1 5 10 20
Suport tuburi(buc) / / 1 1
Caseta de test (buc) 1 1 1 1
Punga ,,PERICOL BIOLOGIC” (buc) 1 5 / /
Instructiuni de utilizare (buc) 1 1 1 1

REF| | W634P0002 | W634P0004 | W634P0006 | W634P0009

Componente

Pungi sigilate * (buc) 1 5 10 20
Solutie tampon de extractie incorporata 1 5 10 20
(400uL/tub)

Tampon nazal ** (buc) 1 5 10 20
Suport tuburi(buc) / / 1 1
Caseta de test (buc) 1 1 1 1
Punga ,,PERICOL BIOLOGIC” (buc) 1 5 / /




| Instructiuni de utilizare (buc) | 1 | 1 | 1 | 1

REF| | W634P0007 | W634P0010 | W634P0011 | W634P0012

Componente

Pungi sigilate * (buc) 10 20 100 20
Solutie tampon de extractie (6mL/vial) 1 2 10 2
Tub de prelevare a probelor (buc) 10 20 100 20
Pipeta (buc) 10 20 100 20
Tampon nazal ** (buc) 10 20 100 20
Suport tuburi(buc) 1 1 1 1
Caseta de test (buc) 1 1 1 1
Tampon Control Pozitiv (buc) / / / 1
Tampon Control Negativ (buc) / / / 1
Instructiuni de utilizare (buc) 1 1 1 1

Nota:

* Fiecare punga sigilatd contine: 1 caseta de testare si 1 punga desicanta

**Marcajul CE pentru tampon nazal: C€ o197 MDD 93/42/EEC

Materiale necesare dar care nu sunt furnizate

1. Mediu de transport viral (VTM)

2. Cronometru

3. Echipament individual de protectie, cum ar fi manusi de protectie, mascd medicald, ochelari de
protectie si halat de laborator.

4. Recipient si dezinfectanti corespunzatori pentru deseuri biologice.

PASTRARE SI STABILITATE

1. A se pastra la o temperaturd cuprinsa intre 2~30°C in punga sigilatd pand la data expirdrii,
imprimata pe ambalaj. A nu se pastra la congelator.

2. Caseta de testare trebuie utilizata in decurs de 1 ora din momentul 1n care aceasta a fost scoasa din
punga. Solutia tampon trebuie sa fie acoperita la timp dupa utilizare.

3. A se tine departe de lumina soarelui, umiditate si cdldura.

4. Continutul kitului este stabil pana la data expirarii imprimata pe cutie.

5. Data producerii este imprimata pe cutie.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR
Testul poate fi efectuat cu un tampon nazal.

1. Inclinati capul pacientului pe spate, la 70 de grade. In timp ce rotiti usor tamponul, introduceti cu
grija intregul varf absorbant al tamponului la mai putin de un inch (aproximativ 1,5 ~ 2 cm) in nara
(pana simtiti rezistenta la nivelul cornetelor nazale).



2. Rotiti tamponul de 5-10 ori pe peretele nazal. Scoateti incet tamponul din nara. Dureaza
aproximativ 15 secunde pentru a realiza aceasta actiune. Asigurati-va ca colectati orice drenaj nazal
care ar putea fi prezent pe tampon. Folosind acelasi tampon repetati procedura de colectare cu a doua
nara.

Procedura de recoltare cu tampon nazal

Atentie: Daca tampon se rupe in timpul colectarii probelor, repetati colectarea probelor cu un tampon
nou.

NOTA:

e Rotirea tamponului in interiorului nasului sau pur si simplu lasarea tamponului in nas timp de
15 secunde nu este o tehnica corespunzitoare si ar putea avea ca rezultat o proba insuficienta.

e Dacid este necesar ca transportul probelor sa se efectueze intr-un mediu de transport viral,
raportul de diluare a probelor trebuie controlat la nivel minim, deoarece daca volumul
diluantului este mare acesta poate genera un rezultat fals negativ. Daca este posibil, volumul
diluantului nu trebuie sa depaseascd 1 ml (cu toate acestea, varful tamponului trebuie sa fie
scufundat in lichid). Luand ca referinta virusul gripal, tamponul nazal din VTM poate ramane
stabil pana la 72 ore la 2 ~ 8°C.

PROCEDURA DE EFECTUARE A TESTULUI

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a efectua testul.
PROCEDURA DE TESTARE I (cu solutie tampon de extractie)
Pentru W634P0001/W634P0003/W634P0005/W634P0008

1. Recoltarea probelor cu tamponul nazal.

1) Transferati solutia (aproximativ 10 picaturi) din tamponul de recoltare in tubul de prelevare a
probei.

2) Introduceti tamponul cu care ati colectat secretiile in tubul de prelevare a probelor si rotiti-1 de 10
ori pentru a dizolva probele in solutie. Puneti tubul de prelevare a probelor in suportul pentru tuburi
(daca este cazul) si lasati tamponul in tubul de extractie timp de 1 minut.

3) Scoateti tamponul in timp ce strangeti mijlocul tubului de extractie pentru a expulza cat mai mult
lichid posibil din tampon. Aruncati tamponul folosit in conformitate cu protocolul de eliminare a

deseurilor cu risc biologic.
4) Acoperiti pipeta.

2. Procedura de testare

1) Scoateti o caseta de testare din punga sigilata, rupand-o incepand de la adancitura pentru rupere, si
asezati-o pe o suprafata plana.

2) Rasturnati tubul de extractie a probei, tineti tubul de extractie a probei pe verticala si adaugati 8OpuL
(aproximativ 3 ~ 4 picaturi) de specimen extras in godeul de proba. Porniti cronometrul.




3) Pe masurda ce testul incepe sa functioneze, veti vedea culoarea violet ce apare in fereastra
rezultatului din centrul dispozitivului de testare.
4) Asteptati 15 ~ 20 de minute si cititi rezultatele. Nu cititi rezultatele dupa 20 minute.

Transferati toata | Rotiti de Strangeti  varful | Acoperiti pipeta Adaugati  80uL
solutia in tubul de | aproximativ 10 tamponului (aproximativ 3 ~
extractie ori, lasati 4  picdturi) 1n
tamponul in tubul godeul de proba
de extractie timp
de 1 minut

PROCEDURA DE TESTARE Il (cu solutie tampon de extractie Incorporatd)
Pentru W634P0002/W634P0004/W634P0006/W634P0009

1. Recoltarea probelor cu tamponul nazal.

1) Scoateti capacul tubului de extractie.

2) Introduceti tamponul cu care ati colectat secretiile in tubul de extractie (cu solutie tampon de
extractie incorporatd), rotiti varful tamponului de 10 ori in tubul de extractie pentru a elimina proba

din véarful tamponului. Scoateti tamponul si rupeti varful tamponului de la primul punct de rupere,
apoi acoperiti cu capacul.
3) Puneti tubul de extractie pe suportul pentru tuburi(daca este cazul) si lasati tamponul in tubul de
extractie timp de 1 minut.

2. Procedura de testare
1) Scoateti o caseta de testare din punga sigilata, rupand-o incepand de la adancitura pentru rupere, si

asezati-o pe o suprafata plana.

2) Scoateti capacul mic din partea de sus a tubului de extractie, inversati tubul de extractie, tineti tubul
de extractie vertical si adaugati 80uL (aproximativ 3 ~ 4 picaturi) de specimen extras in godeul de
proba. Porniti cronometrul.

3) Pe masurd ce testul incepe sa functioneze, veti vedea culoarea violet ce apare in fereastra
rezultatului din centrul dispozitivului de testare.

4) Asteptati 15 ~ 20 de minute si cititi rezultatele. Nu cititi rezultatele dupa 20 minute.

Introduceti tamponul in (cu Rupeti varful tamponului si Scoateti capacul mic. Adaugati
solutie tampon de extractie lasati-1 n tub, acoperiti cu 3 ~ 4 picaturi de specimen
incorporatd). Rotiti de 10 ori. capacul si lasati timp de 1 extras in godeul de probi.

minut. Asteptati 15 minute pentru

afisarea rezultatului. Nu
interpretati rezultatele dupa 20
de minute.

PROCEDURA DE TESTARE III (cu tampon de extractie in fiolad)
Pentru W634P0007/W634P0010/W634P0011/W634P0012 (Tamponul de control se aplica si
acestei proceduri)




1. Recoltarea probelor cu tamponul nazal.

1) Transferati 400 pL (aproximativ 10 picaturi) tampon de extractie in tubul de extractie a probei pe
verticala.

2) Introduceti tamponul cu care ati colectat secretiile in tubul de extractic a probei, rotiti varful
tamponului de 10 ori in tubul de extractie pentru a elimina probele din varful tamponului. Puneti tubul
de extractie a probei pe suportul pentru tuburi (daca este cazul) si lasati tamponul in tubul de extractie
timp de 1 minut.

3) Scoateti tamponul in timp ce strangeti mijlocul tubului de extractie pentru a expulza cat mai mult
lichid posibil din tampon. Aruncati tamponul folosit in conformitate cu protocolul de eliminare a
deseurilor cu risc biologic.

4) Acoperiti pipeta.

2. Procedura de testare
1) Scoateti o casetd de testare din punga sigilata, rupand-o incepand de la adancitura pentru rupere, si

asezati-o pe o suprafata plana.

2) Rasturnati tubul de extractie a probei, tineti tubul de extractie a probei pe verticala si adaugati 80uL
(aproximativ 3 ~ 4 picaturi) de specimen extras in godeul de proba. Porniti cronometrul.

3) Pe masurda ce testul incepe sa functioneze, veti vedea culoarea violet ce apare in fereastra
rezultatului din centrul dispozitivului de testare.

4) Asteptati 15 ~ 20 de minute si cititi rezultatele. Nu cititi rezultatele dupa 20 minute.

Transferati 400pL
(aproximativ 10
picaturi) de
solutie

Rotiti de
aproximativ 10
ori si lasati timp
de 1 minut

Strangeti varful
tamponului

Acoperiti pipeta

Adaugati 80uL
(aproximativ 3 ~
4 picaturi) n
godeul de proba

NOTA: Pentru a obtine rezultate exacte, evitati substantele mucoide atunci cand umpleti micropipeta
cu proba de la pacient in VTM.

INTERPRETAREA REZULTATULUI

Rezultat pozitiv
Liniile colorate apar atat la linia de testare (T), cat si la linia de control (C). Aceasta indica un rezultat
pozitiv pentru antigenul 2019-nCoV din proba.

Rezultat negativ
Linia coloratd apare numai la linia de control (C). Aceasta indica faptul cd, concentratia antigenului
2019-nCoV este zero sau sub limita de detectie a testului.

Rezultat invalid

Nu apare nicio linie coloratd vizibild la linia de control dupéd efectuarea testului. Este posibil ca
indicatiile sa nu fi fost respectate corect sau ca testul sa fie deteriorat. Se recomanda o noua efectuare
a testarii.

| Pozitiv | Negativ | Invalid | Invalid




CONTROLUL CALITATII

Testul include un control de procedurd. Linia coloratd care apare in zona de control (C) este
consideratd un control procedural intern. Acesta confirmd un volum suficient de lichid, o eliminare
adecvata a membranei si o tehnica procedurala corecta.

Bunele practici de laborator recomanda utilizarea materialelor de control. Utilizatorii trebuie sa
respecte Indrumarile oferite de statul federal si pe cele locale cu privire la frecventa cu care ar trebui
analizate materialele externe de control al calitatii.

LIMITARI DE PROCEDURA

1. Acest reactiv este conceput pentru a detecta proteina N a antigenului 2019-nCoV in probele
colectate cu tampoane nazofaringiene umane.

2. Precizia testului depinde de procesul de recoltare a probelor. Colectarea necorespunzitoare a
probelor, pastrarea necorespunzatoare a acestora sau inghetarea si dezghetarea repetatda a probei vor
afecta rezultatul testului.

3. Acest reactiv reprezintd un test calitativ. Nu este conceput pentru a determina concentratia
cantitativd a antigenului 2019-nCoV. Daca trebuie sd testati concentratia cantitativa, va rugadm sa
utilizati instrumentele profesionale relevante.

4. Rezultatele testelor acestui reactiv sunt doar pentru referinta clinica si nu trebuie utilizate ca o baza
concretd pentru diagnosticare clinica si tratament. Pacientii vor fi tratati din punct de vedere clinic in
functie de simptomele/semnele prezentate, istoricul medical, alte examinari de laborator si raspunsul
la tratament.

5. Fiind limitat prin metoda reactivilor de testare pentru antigen, pentru rezultate negative ale testelor,
se recomandd utilizarea metodelor de detectare a acidului nucleic sau de identificare a culturii
virusului pentru analiza si confirmare.

6. Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud infectii concomitente cu alti agenti patogeni. Rezultatul
negativ al acestui reactiv poate fi cauzat de:

1) recoltarea incorecta a probelor, transferul sau manipularea necorespunzatoare a probelor, titrul
virusului din proba este prea scazut;

2) Nivelul antigenului 2019-nCoV este sub limita de detectie a testului.

3) variatiile genelor virale pot provoca modificari ale factorilor determinanti ai anticorpilor.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

A. Sensibilitatea si specificitatea

356 de probe de caz clinic (inclusiv cazuri simptomatice si asimptomatice) care includ 138 de probe
confirmate ca fiind pozitive COVID-19 si 218 confirmate ca negative prin testul PCR COVID-19, au

fost obtinute pentru testare si apoi s-au comparat rezultatele testelor intre testul antigen Wondfo 2019-
nCoV (metoda debitului lateral) si rezultatele testelor PCR. Rezultatele sunt prezentate mai jos.

Reactivi PCR Total

Pozitiv Negativ
Testul antigen Wondfo 2019- Pozitiv 135 2 137
nCoV (metoda debitului lateral) Negativ 3 216 219
Total 138 218 356

Sensibilitate: 97.83% (95%CI: 93.78%~99.55%)




Specificitate: 99.08% (95%Cl: 96.73%~99.89%)
Total confirmare: 98.60% (95%CI: 96.75%~99.54%)

B. Reactivitate incrucisata
Reactivitatea incrucisata a testului de antigen Wondfo 019-nCoV (Metoda debitului lateral) a fost

evaluatd folosind probe care contin antigenii enumerati mai jos. Rezultatele nu au indicat reactivitate
incrucisatd cu urmatoarele:

Antigenul coronavirus comun (NL63, 229E, OC43)

Antigenul coronavirusului (MERS)

Antigenul virusului gripal A HIN1

Antigenul virusului gripal A H3N2

Antigenul virusului gripal B Yamagata

Antigenul virusului gripal B Victoria

Antigenul virusului sincitial respirator A/B.

Antigenul Rhinovirus-A/-B.

Antigenul Adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55

Antigenul enterovirusului A/B/C/D

Antigenul virusului EB

Antigenul virusului rujeolei

Antigenul citomegalovirusului uman

Antigenul Rotavirusului

Antigenul Norovirus

Antigenul virusului oreionului

Proba pozitiva a virusului varicelo - zosterian

Antigenul Mycoplasma pneumoniae

C. Interferenta
Rezultatul testului pentru antigen Wondfo 2019-nCoV (metoda debitului lateral) nu interfereaza cu
urmadtoarea substanta:

Tip

Substanta

Simptome alergice

Dihidroclorurad de histamina

Medicamente antivirale

Interferon alfa

Zanamivir

Ribavirina

Oseltamivir

Palamivir

Lopenavir

Ritonavir

Abidor

Antibiotice

Levofloxacind

Azitromicind

Ceftriaxona

Meropenem

Medicamente  antibacteriene

sistemice

Tobramicina

D. Efectul ,,hook”

In cadrul intervalului de titre al probelor clinic pozitive de antigeni 2019-nCoV, nu exista niciun efect

de tip carlig in rezultatele testelor acestui produs.




E. Precizie

1. Precizia in interiorul ciclului a fost determinatd prin testarea probelor pozitive de 10 de ori.
Indicatorul de referinta a fost de 100%.

2. Intre cicluri, precizia s-a determinat prin testarea a trei probe diferite, inclusiv pozitive si negative,
in 3 loturi diferite de dispozitive de testare. Atat indicatorul negativ de referinta cat si cel pozitiv au
fost de 100%.

F. Limita de detectie
LoD a acestui test este de 1,1 x 102 TCIDso / ml
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