Kit de detectare antigen COVID-19 (aur coloidal)
Instructiuni de utilizare

LiITUO

[DENUMIREA PRODUSULUI]
Kit de detectare antigen COVID-19 (aur coloidal)

[SPECIFICATII DEAMBALARE]

1 test / kit
[UTILIZARE PREVAZUTA 1
Kitul este utilizat pentru detectarea calitativa a antigenilor noului coronavirus COVID-2019 din nasul sau faringele persoanelor
suspecte de infectia cu COVID-19, dupa prelevarea specimenclor biologice (secretii nazale sau orofaringiene) cu ajutorul
betigaselor cu cap pufos ( swaburi).
[PRINCIPII DE TESTARE]
Acest kit adoptd metoda imunografica a doi anticorpi dispusi in sandwich pentru detectia calitativa a antigenilor specifici noului
virus SARS-CoV-2 din esantioanele uman recoltate cu ajutorul swab-urilor nazale sau orofaringiene . Kit-ul foloseste aur
coloidal pentru etichetarea anticorpului monoclonal anti- uman coronavirus 1. Apoi, anticorpul monoclonal coronavirus 2 si
anticorpul policlonal capra, anti-soarece IgG, sunt fixate in locuri precise in membrane de nitroceluloza.
Cand proba testatd este o proba pozitiva, antigenul din specimenul biologic se leaga de anticorpul 1 marcat cu aur coloidal. in
acest moment, antigenul dezvolta o reactie de culoare in zona de detectie “T” prin formarea complexului “Antigen/anticorpl”, si
legarea acestuia de anticorpul monoclonal anti-uman coronavirus 2, care este pre-fixat in membrane de nitroceluloza in zona “T”,
pentru a forma un “complex dublu-sandwich de anticorpi de culoare rosie. Ambii anticorpi 1 si 2 din legatura specificd cu N-
proteina de pe CoV-SRAS-2. Cantitatea ramasa din anticorpul anti-uman coronavirus 1 marcat cu aur coloidal, migreaza mai
departe in membrane de nitroceluloza si se leaga de anticorpul polyclonal care este fixat la nivelul liniei de control de calitate
interna al testului, linia “C”, pentru a genera culoarea rosie la acest nivel al membranei.
Esantioanele negative genereazi culoare rosie doar la nivelul liniei de control “C”.
Linia de control “C” trebuie sa apara intotdeauna, si sa prezinte o culoare roz sau rosie.
Daca linia de control “C” nu apare, testul este INVALID indifferent daca apare sau nu linia “T”. In acest caz esantionul biologic
trebuie testat din nou utilizind o caseta noua de testare.

[COMPOZITIA PRINCIPALA]

Compozitie Cutie
Caseta pentru testare (Test card) 1 test
Flacon cu lichid de extractie ( Extraction buffer) 1 sticluta
Tub de extractie 1 bucata
Betigas cu capat pufos (swab) 1 bucata
Control pozitiv al calitatii (optional) 1 bucata
Control negativ al calitatii (optional) 1 bucata
Instructiuni de utilizare Iset

[CONDITIE DE DEPOZITARE SI VALABILITATE]

Pastrati cutiile cu teste la temperature cuprinse intre +4C si +30C, intr-un loc uscat, la intuneric. Evitati inghetarea testelor sau
expunerea lor la soare. Validitatea testelor astfel conservate: 24 luni (sau pina la data mentionata pe ambalaj). Va rugam sa
utilizati caseta de testare imediat dupa deschiderea pungii cu folie de aluminiu ( maximum 1 ora dupa deschidere).

[CERINTA DE ESANTIONARE]

1. Secretii orofaringiene recoltate cu ajutorul unui betigas cu cap pufos (swab): Utilizati betigasul cu cap pufos pentru a sterge
moderat peretele faringian posterior si amigdalele de pe ambele parti, evitand atingerea limbii; Imediat dupa recoltare scufundati
capul pufos al betigasului in tubul de extractie in care, preventiv, ati picurat lichidul de extractie.

2. Secretii nazale recoltate cu ajutorul unui betigas cu cap pufos (swab) : Introduceti capul pufos al betigasului de recoltare in
cavitatea nazala cu cele mai multe secretii, pina cind simtiti o usoara rezistenta. Rotiti si apasati usor capul pufos al betigasului in
cavitatea nazald de citeva ori ( 3-5 ori) pentru a-1 imbiba cit mai bine cu secretii nazale. Imediat dupa recoltare, scufundati capul
pufos al betigasului in tubul de extractie in care, preventiv, ati picurat lichid de extractie .

3. Inainte de transferul specimenului

a.adaugati 8 ~ 10 picaturi din lichidul de extractie (din buffer) in tubul de extractie si apoi introduceti tamponul de prelevare in
tub.

b.Odata ce tamponul este plasat in solutie, apasati capul pufos al betigasului de peretele tubului pentru a stoarce c¢it mai mult
specimen extras. Repetati acest lucru de mai multe ori. Odata ce ati finalizat acest lucru scoateti capul pufos al betigasului
incearcind sd pastrati excesul de solutie in tub.

c.Aruncati in siguranta tamponul de prelevare.

d.Dupi colectarea specimenului, probele trebuie sa interactioneze cu solutia de extractie a virusului ( din buffer) furnizata de
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1. Deschideti punga din folie de aluminiu, scoateti caseta de testare (testul) si puneti-o pe masa.

2. Adaugati 60pl (aproximativ 2 picdturi) din specimenul colectat (in tubul de extractie) in sonda de proba a casetei.

3. Observati rezultatele afisate in decurs de 10-15 minute. Rezultatele afisate dupa expirarea celor 15 minute nu au semnificatie
clinica.
[ PROCESUL DE FUNCTIONARE SI INTERPRETARE A REZULTATELOR ]

Proceduri de detectare a probelor colectate cu betigasul cu cap pufos (swab):

-
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Recoltati secretiile nazale astfel: Introduceti capul pufos al betigasului de recoltare in cavitatea nazala cu cele mai multe secretii,

1.Aduceti testul la temperature camerei.

pina cind simtiti o usoara rezistenta. Rotiti si apasati usor capul pufos al betigasului in cavitatea
nazala de citeva ori ( 3-5 ori) pentru a-l imbiba cit mai bine cu secretii nazale. Imediat dupa
recoltare, scufundati capul pufos al betigasului in tubul de extractie in care este lichid de extractie
.Recoltati secretiile orofaringiene astfel: Utilizati betigasul cu cap pufos pentru a sterge moderat peretele faringian posterior si
amigdalele de pe ambele parti, evitand atingerea limbii;
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2.Introduceti capul pufos al betigasului in tubul cu lichid de extractie, scufundati-1
complet in acest lichid. Rotiti-l mai mult de 5 ori si apasati-1 usor catre peretii
flaconului, pentru a presa si a scoate secretiile recoltate pe capul pufos, in lichidul
de extractie. Scoateti betigasul si inchideti tubul cu capacul cu dop picurator.
Aruncati betigasul cu cap pufos la gunoi.
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3.Rupeti ambalajul extern si scoateti caseta
de testare (testul). Scrieti cu un marker
permanent initialele pacientului, sau numarul
de ordine corespunzator fiecarui pacient
testat pe fiecare caseta si data.

4.Adaugati 60pl (aproximativ 2 picaturi)
din solutia cu specimenul colectat (din
14 tubul de extractie) in sonda de proba a

sl

[INTERPRETAREA REZULTATELOR]

POZITIV (+)

Doua linii de precipitare de culoare roz sau rosie aparute atit in zona de control a calitatii
testului linia “C”, cit si in zona de detective a liniei “T”. Rezultatul este POZITIV.

NEGATIV (-) c c c c
O linie de precipitare rosie apare doar in zona de control al calitatii testului ( linia “C”), dar nu T T T T

si in zona de detective “T”.Rezultatul este NEGATIV.
INVALID ® ® ® @
Negative Invalid

+Results after 15
Churion  minutes are invalid.

5.Asteptati 10- 15 minute
si observati rezultatele.

In cazul in care nu apare nici o linie in zona de control al calitatii testului ( linia “C™), testul
este INVALID. In acest caz esantionul biologic trebuie testat din nou, utilizind o caseta noua Positive
de testare, chiar daca se observa o linie in zona de detectie “T”.

[CONTROLDE CALITATE]
1.Deschideti punga cu betigasul de control al calitatii si scoateti betigasul pozitiv.

Deschideti flacfggsl cu lichid de extractie.

§iv in tubul de extractie. Amestecati betigasul pozitiv in solutie de mai mult de 5 ori, strangeti capatul
a elibera complet substantele de control al calitatii. Scoateti betigasul si inchideti tubul cu capacul

| scoateti o caseta de testare (testul) si addugati 60ul (aproximativ 2 picaturi) din solutic de control
ie in care a fost introdus betigasul de control pozitiv.
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3.Cititi rezultatele intre 10 §i 15 minute.

4.Controlul pozitiv al calitatii ar trebui s arate rezultatul pozitiv al testului.

5.Daci rezultatul controlului calitatii este anormal, masurarea trebuie repetatd pentru a evita esecul controlului calitatii din
cauza esecului casetelor de test individuale.

[ CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ]

Lituo:
C%‘Vd&) ﬁtgi:lryeca;:‘oiigﬁ) Positiv Negativ Total Specimene Lituo
Positiv 122 1 123
Negativ 4 128 132
Total Specimene PCR 126 129 255
Sensibilitate 96.83%
95% Interval de Incredere 93.88%-98.38%
Specificitate clinica 99.22%
95% Interval de Incredere 97.20%-99.79%
Acuratete 98.04%

[ PERFORMANTAANALITICA ]

Reactie incrucisatd : Pentru probele de antigen recombinant de 100ng / ml coronavirus canin, coronavirus de pisica si
coronavirus porcin; 25ug / ml virusul rubeolei (RV), virusul rujeolei (MV) si norovirus (NV), virusul Epstein-Barr (EB-VCA-
Ag3), probe de antigen recombinant citomegalovirus uman (HCMV-Agl1); 5ug / ml virus gripal A (FIuA-NP), virus gripal B
(FluB-NP) probe de antigen recombinant; 50ug / ml virus respirator sincitial uman (hRSV), virus respirator sincitial uman
(hRSV-2), probe de antigen recombinant enterovirus 71 (EV71-1); 10ug / ml Rotavirus (RV-VP6), 20ug / ml Adenovirus (VP-15-
01) si 10ug / ml coronavirus uman (229E, OC43, NL63 si MERS) probe de antigen recombinant, toate rezultatele testului sunt
negative.

Probe de Antigen Recombinat Cod Concentratie Rezultat
Coronavirus Canine proba pozitiva / 100ng/ml Negativ
Coronavirus Felin proba pozitiva / 100ng/ml Negativ
Coronavirus Porcin proba pozitiva / 100ng/ml Negativ
Virus respirator sincitial uman hRSV 50ug/ml Negativ
Virus respirator sincitial uman hRSV-2 50pg/ml Negativ
Virusul rubeolei uman RV 25pug/ml Negativ
Virusul rujeolei uman MV 25pug/ml Negativ
Virus gripal A FluA-NP Spg/ml Negativ
Virus gripal B F1uB-NP Spg/ml Negativ
Norovirus NV 25pg/ml Negativ
Enterovirus 71 EV71-1 50pg/ml Negativ
Epstein-Barr virus EB-VCA-Ag3 25ug/ml Negativ
Cytomegalovirus HCMV-Agll 25ug/ml Negativ
Rotavirus RV-VP6 10pg/ml Negativ
Adenovirus VP-15-01 20pg/ml Negativ
Coronavirus uman 229E 10pg/ml Negativ
Coronavirus uman 0Oc43 10pg/ml Negativ
Coronavirus uman NL63 10pg/ml Negativ
Coronavirus uman MERS 10pg/ml Negativ
Coronavirus uman HKU1 10pg/ml Negativ
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[LIMITARIALE METODEI DE DETECTIE]
1.Caseta de testare trebuie citita intr-un interval de timp de 10 — 15 minute. Citirea inainte sau dupa acest interval de timp este
considerata non-conforma si non-valida.

2.Acest test este utilizat doar pentru detectia calitativa, utilizand recoltoare cu cap pufos pentru recoltarea secretiilor din nas sau
din zona orofaringiana. Un rezultat pozitiv indica faptul ca pacientul este infectat cu COVID-19, dar nu poate indica gradul de
incarcatura virala a pacientului.

3.Acuratetea testului depinde de efectuarea corecta a recoltarii esantioanelor biologice. Colectarea incorecta, stocarea
necorespunzatoare a testelor sau a esantionelor dupa recoltare, mentinerea esantioanelor la temperaturi neadecvate, inghetarea
sau dezghetarea repetata a esantioanelor de testat, ne-efectuarea imediata a testarii dupa recoltare pot afecta rezultatele
testului.

4.Prezenta drogurilor, a medicamentelor sau a diverselor substante in secretiile colectate (datorata, dar nu numai, utilizarii
spray-urilor nazale, sau a inhalarii altor substante) poate interfera cu rezultatele testului. Daca rezultatul este neconcludent
sau atipic, va rugam sa re-testati.

5.In general, acest test este utilizat in perioada de infectie acuta a virusului COVID-19, ceea ce presupune prelevarea probelor in
termen de 7 zile de la aparitia si lor la persoanele cuCOVID-19.

[REFERINTA]

Valoarea de referinta a acestui kit este negativa.
[NOTE]

. Acest kit este destinat numai diagnosticului in vitro.

[

. Aceste teste sunt utilizabile o singura data, si nu pot si nu trebuiesc re-utilizate. Nu utilizati produse expirate.

3. Daca nu exista linii in zona de control al calitatii (C) si zona de testare (T), inseamna c caseta de testare este invalida. Va
rugdm sa repetati procedura de testare cu un card nou.

. In momentul efectuarii testului, va rugam sa utilizati betigasele cu cap pufos, flaconul cu lichidul de extractive si caseta de
testare ( testul) livrate impreuna, in aceeasi cutie. Nu amestecati si nu utilizati casete de testare si flacoane cu lichid de
extractie provenite din loturi diferite.

. Noul Coronavirus apartine genului B. COVID-19 este o boali infectioasa respiratorie acutd. Toate persoanele indifferent de

virsta sunt susceptibile de a fi infectate. in prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala surs de infectie;
persoanele infectate asi ic pot fi, de

IS

o

o sursa infectioasa. Pe baza cercetarilor epidemiologice actuale, s-a
stabilit ca perioada de incubatie este de 1 pana la 14 zile, dar cel mai frecvent este cuprinsa intre 3 si 7 zile. Principalele
forme de manifestire a bolii includ febra, oboseala si tuse uscata. Congestia nazala, curgerea nasului, durerea in gat, mialgia
si diareea sunt simptome care pot de asemena sa apara in unele cazuri.

=N

. Colectarea necorespunzitoare a specimenelor, stocarea si utilizarea esantioanelor statute ( deci care sunt tinute mai mult de
10 minute dupa recoltare) pot afecta obtinerea rezultatelor corecte.

. Pacientii care sunt sau au fost sub tratament antiviral, deci care iau sau au luat medicamente antivirale vor avea un nivel mult
mai scazut al virusului in corp. Din aceasta cauza, testarea acestor persoane poate genera mult mai des rezultate FALS
NEGATIVE.

. Un rezultat negativ nu exclude complet posibilitatea infectarii cu noul coronavirus. Daca rezultatul este negativ, dar exista

-
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simptome clinice, se recomanda utilizarea altor metode clinice pentru o testare complementara.

[EXPLICATIE SIMBOLURIAMBALAJ]
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Nu re-utilizati

Conditiile de pastrare Vi rugdm si consultati
intre 4C-30C instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical de
diagnostic Invitro

d ZHUHAILITUO BIOTECHNOLOGY CO., LTD.

Address: No. 35, Yongan Three Road, Honggi Town, Jinwan District,Zhuhai, Guangdong, China.
Tel: 0086-756-8639521 Fax:0086-756-8639055
Website: www.lituo.com.cn

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

C/Horacio LengoN 18 CP 29006, Malaga-Spain
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