W Vazyme

Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd

[Address] Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry,
Kechuang Road, Economy & Technology Development Zone, Nanjing, China
[Tel] +86 25 8436 5701 [Website] www.vazymemedical.com

[PRECAUTII]

1. Acest produs este destinat diagnosticului in vitro.

2. Numai laborantul care are pregatire profesionala poate efectua operatiuni de testare strict conform instructiunilor setului, dupa
ce a citit cu atentie instructiunile.

3. Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi imbracaminte de protectie medicald, manusi si ochelari de protectie la colectarea
si evaluarea probelor.

4. Eliminati toate componentele, si anume, deseurile periculoase biologice, in conformitate cu reglementarile si procedurile
nationale, la finalizarea fiecarui test.

[INFORMATII DE BAZA]

Producator: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

Adresa: Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry, Kechuang Road, Economy & Technology Development
Zone, Nanjing, China.

Tel: +86 25 8436 5701

E-mail: support@vazyme.com

Website: www.vazymemedical.com

[
Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgium

Tel:+(32)2732-59-54

Fax:+(32)2732-60-03

E-mail: mail@obelis.net

* Tampoanele de unic folosinta incluse in acest set au fost marcate individual CE de cétre un al treilea producator. V& rugam sa consultati mai jos detaliile si marcajul
CE aplicat de catre al treilea producator.

Numele si sediul celui de al treilea producétor:

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.

Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou, Jiangsu 225109 China

European Authorized representative of the third manufacturer:

Landlink Gmbh Dorfstrasse 2/4, Emmendingen

Marcajul CE aplicat pe tampoanele de unica folosinta de catre al treilea producétor:

C€ o197

[DATA APROBARII / DATA REVIZIUNII Sl VERSIUNEA]

DATA APROBARII / DATA REVIZUIRII: 16 iulie 2021
VERSIUNEA: V-RO-1.0- 5
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Trusa de detectare a antigenului in sindromul respirator acut sever Coronavirus 2
(SARS-CoV-2) (pe baza de aur coloidal)

[DENUMIRE]

Denumire generica: Trusa de detectare a antigenului in sindromul respirator acut sever Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (pe baza
de aur coloidal)

[SPECIFICATIE]
1 test/set; 5 teste/set; 20 teste/set

[UTILIZARE INTENTIONATA]

Acest set este aplicabil detectarii calitative clinice a antigenului sindromului respirator acut sever coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in
tampon nazal uman, tampon nazofaringian si tampon orofaringian in vitro.
Pentru diagnostic in vitro, pentru uz profesional.

[PRINCIPII DE INSPECTIE]

Metoda sandwich dublu anticorp este adoptata pentru acest produs pentru a implementa determinarea sub forma de imunocro-
matografie in faza solida. Proba care urmeaza sa fie testatd se difuzeaza n sus prin forta capilara la capatul de colectare, iar la
trecerea prin suportul indicator, antigenul SARS-CoV-2 din proba este combinat cu anticorpul de pe suportul indicator pentru a
forma un complex de aur coloidal antigen-anticorp. Complexul continua sa se raspandeasca odata cu proba pentru a ajunge la
membrana nitroceluloza si este interceptat de linia T (linia de test) acoperitd cu anticorp, iar complexul este capturat pentru a
forma un complex imunitar de aur coloidal de conjugati- antigen-acoperiti de anticorpi. Conjugatii de aur coloidali ramasi continua
sa urce si sunt combinati cu linia C (linia de control al calitatii), indicand finalizarea reactiei.

[COMPONENTELE PRINCIPALE]

Denumire component Compozitie principala

Punga din folie de aluminiu, desicant, banda de testare si card de plastic. Banda de testare este compusa din hartie absorbanta,
membrana de nitroceluloza, pernite, tampon de probd, tampon de marcare din aur coloidal si tabla din PVC. Linia T (linia de
Caseta de testare testare) a membranei de nitrocelulozé este acoperita cu aproximativ 1,0 mg/mL anticorp monoclonal anti-SARS-CoV-2 de
soarece, linia C (linia de control al calitatii) este acoperitd cu aproximativ 1,0 mg/ ml proteina de referinta interna C, iar tamponul
de marker contine aproximativ 40 de OD de anticorpi conjugati de aur coloidal anti-SARS-CoV-2 de soarece.

Eluent de proba Tampon fosfat care contine surfactant 0,5 mL/tub (0,01 M, pH 7,4 + 0,2)

Tampon de unicé Este folosit pentru colectarea si transferul probelor.

folosinta

Nota: Componentele diferitelor loturi nu sunt interschimbabile. Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate:
- cronometru
« suport tuburi pentru probe

[CONDITII DE DEPOZITARE SI PERIOADA DE VALABILITATE]

Setul este depozitat intr-o stare sigilata la 4°C pana la 30°C departe de lumina pentru o perioada de valabilitate de 18 luni. Odata ce
ambalajul casetei de testare este deschis (4°C ~ 30°C, umiditate <65%), acesta trebuie utilizat in decurs de 1 ora.
Data productiei si data expirdrii: Vezi eticheta.

[COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI]

PROCEDURA [ (C8611CA1, C8610CA1, C8602CA1)

Tampon nazal: Asigurati-va astfel incat cavitatea nazald este umeda. Varful tamponului trebuie introdus intre 3 si 4 cm pana
cand se simte rezistenta Rotitii tamponul de-a lungul peretelui interior al narii de 5 ori pentru a va asigura ca mucusul si celulele
sunt colectate. Folosind acelasi tampon, repetati acest proces pentru cealaltd nara pentru a va asigura ca o proba fezabila este
prelevata din ambele nari. Scoateti tamponul din cavitatea nazala.

PROCEDURAI (C8611C1, C8610C1, C8602C1)

Tampon nazofaringian: Un operator de prelevare de probe ridicd capul persoanei de la care sunt recoltate probele cu o mana
tinand tamponul in cealaltd mana, introduce tamponul in nari, adanc, de-a lungul fundului meatului inferior. Forta excesiva
trebuie evitata in caz de hemoragie traumatica datorita formei arcului meatului nazal. Cand varful tamponului a ajuns la peretele
posterior al cavitatii faringonasale, rotiti-l usor o datéa (opriti-va un minut in caz de tuse reflexe) si apoi indepartati incet tamponul
si transferati-| intr-un tub de eluare.

PROCEDURAII(C8611CY , C8610CY1, C8602CY1 )

Tampon orofaringian: Persoana de la care se recolteaza probele ar trebui mai intai sa clateasca gura cu ser fiziologic normal,
iar operatorul de prelevare umeda tamponul in ser fiziologic normal steril (este interzis ca tamponul sa fie pus in solutie de
conservare a virusului in caz de alergie cauzata de antibiotice); iar persoana de la care sunt colectate probele sa ridice usor
capul, cu gura deschisa, insotit de un sunet ,Ah”, pentru a expune amigdalele faringiene bilaterale. Treceti tamponul peste
radacina limbii, miscati-l inainte si Thapoi aplicand o usoara forta asupra amigdalelor faringiene bilaterale ale persoanei de la
care sunt recoltate probele de cel putin 3 ori, si in sus si in jos pe peretele faringian posterior de cel putin 3 ori, apoi transferati-
intr-un tub de elutie.

in aceleasi conditii, tamponul orofaringian si tamponul nazo-faringian pot obtine mai multe incarcaturi virale, deci acestea doua sunt recomandate.



W Vazyme

Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd

[Address] Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry,
Kechuang Road, Economy & Technology Development Zone, Nanjing, China
[Tel] +86 25 8436 5701 [Website] www.vazymemedical.com

[PROCEDURA DE TESTARE]

1. Colectarea probei: Colectati probe nazale, nazofaringiene si orofaringiene conform metodei de colectare a probelor.

2. Rasuciti tubul cu eluatul probei.

3. Stréangeti eluatul probei in tubul de eluare.

4. Introduceti tamponul cu proba in tub (introduceti partea cu proba in tamponul de eluare), asigurati-va ca proba este indepar-
tata in tampon prin frecare si amestecati tamponul esantionat in sus si in jos de 10 ori.

5. Tuburile si tampoanele extrudate rdméan in tubul de eluare.

6. Se amesteca proba prin rotirea usoara a tubului cu capul in jos, se strange tubul pentru a adauga 4 picaturi (aproximativ 80
uL) in sonda de proba a cardului de reactiv si se incepe numaratoarea.

7. Cititi rezultatul dupa 10 minute. Rezultatul va fi invalid dupa 15 minute.

[CERINTE LEGATE DE PROBE]

1. Tipul de proba aplicabila acestui card de detectare este tamponul nazal, tamponul nazofaringian si tamponul orofaringian.

2. Probele trebuie eluate cu eluantul de proba furnizat impreuna cu aceasta trusa imediat dupa colectare si testate cat mai
curand posibil dupa eluare. Daca probele nu pot fi prelucrate imediat, pastrati-le dupa cum urmeaza: o zi la 2°C-8°C si
permanent la -70°C si sub.

3. Inainte de test, probele trebuie sa fie complet readuse la temperatura camerei. Esantioanele congelate trebuie dezghetate
complet, reincalzite si amestecate inainte de utilizare. Amintiti-va sa nu le inghetati si sa le dezghetati in mod repetat.

[METODA DE INSPECTIE]

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

1. Inainte de utilizare, recuperati complet banda de testare si eluantul de probé la temperatura camerei.

2. Scoateti cardul de detectare din punga din folie de aluminiu si plasati-l pe o suprafata orizontala si uscata.

3. Dupa colectarea probei, adaugati in 0,5 mL de eluant pentru proba, extrageti in sus si in jos timp de cel putin 10 ori (sau cel
putin 15 secunde) si, n cele din urma, strangeti tamponul, indepartand eluantul complet din tampon si lasandu-I in tubul eluant
pentru a amesteca eluantul bine.

4. Puneti capacul superior al tubului de eluare, puneti-l cu susul in jos pe orificiul de esantionare al cardului de reactiv, strangeti usor
tubul de elutie si picurati 4 picaturi (aproximativ 80 L) in orificiul de esantionare al cardului de reactiv si incepeti cronometrarea.

5. Asigurati-va c4 cititi cardul de detectare in 10 minute dupa inceperea testului si interpretati rezultatul. Rezultatele citite dupa
15 minute sunt invalide.

[EXPLICATIILE REZULTATELOR INSPECTIEI]

1. Datorita unor factori precum diferentele de metodologie sau specificitatea anticorpilor, pot exista abateri intre rezultatele
testelor reactivilor furnizati de producatorii respectivi. Prin urmare, rezultatele testelor nu pot fi comparate direct, pentru a nu
face o interpretare medicala gresita.

2. Rezultatele testului sunt determinate dupa cum urmeaza:

0 0 0 0
t t t t

Negativ Pozitiv Invalid Invalid

(Aceasta imagine este doar cu titlu de referinta, iar produsul real ar trebui sa prevaleze.)
1) Rezultat negativ: Este vizibila doar o singura linie rosie de control al calitatii (linia C).
2) Rezultat pozitiv: Sunt vizibile doud linii rosii clare, una este linia de control al calitatii (linia C), iar cealalta este linia de testare T.
3) Rezultat invalid: Nu exista nicio linie rosie sau exista doar o linie de testare T, dar nicio linie de control al calitatii (linia C),
ceea ce sugereaza ca elementul are o eroare de testare sau rezultatul testului este invalid, iar elementul ar trebui sa fie
retestat.

[LIMITARI ALE METODEI DE INSPECTIE]

1. Rezultatele testului produsului sunt doar pentru referinta clinica si nu trebuie utilizate ca singura baza pentru diagnosticul si
tratamentul clinic. Managementul clinic al pacientilor trebuie sa ia in considerare si simptomele/semnele acestora, istoricul
medical, alte teste de laborator, reactii la tratament, epidemiologia si alte informatii. Se recomanda retestarea dupa o perioada
de timp pentru specimenele suspecte.
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2. Precizia testului este afectata de procesul de colectare a probelor, iar procesul necorespunzator de colectare si stocare a probelor va
afecta rezultatele testului. A se evita temperaturile inalte si lumina directa a soarelui.

3. Acest reactiv poate fi utilizat pentru a efectua detectarea calitativd numai pentru antigenul SARS-CoV-2 din probe.

4. Rezultatul negativ nu poate exclude posibilitatea infectiei cu SARS-CoV-2 din cauza limitérii metodologiei reactivului de detectare a
antigenului, iar antigenul din proba poate fi sub limita de detectie. Prin urmare, alte rezultate prin detectare si judecata clinica
cuprinzatoare trebuie combinate pentru un diagnostic precis.

5. Trusa poate detecta antigenul SARS-CoV-2 din specimen si daca virusul din specimen este inactivat. Nu are nicio corelatie cu
rezultatele culturii celulare ale aceluiasi specimen.

6. Daca antigenul SARS-CoV-2 este pozitiv, rezultatul nu poate exclude prezenta altor agenti patogeni co-infectiosi.

7. Modificarile minore ale SARS-CoV-2 in aminoacizi din regiunea tinta pot duce la esec in detectarea anticorpilor monoclonali sau la
scaderea sensibilitatii la detectare.

8. Va rugam sa utilizati tamponul furnizat in trusa atunci cand colectati probe.

9. Colectarea, depozitarea si transportul corespunzator al probelor sunt esentiale pentru efectuarea testului.

[INDICATORI DE PERFORMANTA]

1. Referinta limitei de detectare: S1~S4: Rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt pozitive; S5 ~ S6: nu este necesar.

2. Rata de coincidenta a referintei pozitive: PC1~PC8: Rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate pozitive.

3. Rata de coincidenta a referintei negative: NC1~NC20: Rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate negative.

4. Repetabilitate: CV1~CV2: Rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate pozitive cu redare consistenta a culorilor.

5. Precizie intre loturi: Testul de repetabilitate se efectueaza pentru trei loturi de truse, iar rezultatele testelor a trei loturi de truse
indeplinesc cerintele de repetabilitate.

6. Reactie Tncrucisata: Produsul este verificat prin microorganisme patogene cu o varietate de reactii incrucisate comune care
cauzeaza cu usurinta aceleasi simptome si similare din punct de vedere clinic, iar rezultatele nu prezinta nicio reactie incrucisata.

Coronavirus uman 229E Virusul rujeolic Mycoplasma pneumoniae Stafilococ auriu

Coronavirus uman OC43

Virusul oreionului

Chlamydia pneumoniae

Streptococcus pneumoniae

Coronavirus uman NL63

Adenovirus

Virusul gripal tip A

Candida albicans

Coronavirus uman HKU1

Parainfluenza virus 1-4

Virusul gripal tip B

Mycobacterium tuberculosis

Coronavirus MERS

Metapneumovirus uman

Virusul respirator sincitial

Bordetella pertussis

Virus EB

Virusul gripei aviare

Rinovirus

Legionella pneumophila

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Streptococcus pyogenes

7. Raspunsul la interferenta: Verificarea interferentei se efectueaza pentru produs in functie de concentratia plasmatica maxima
a medicamentelor terapeutice clinice obisnuite din tabelul urmator, in conditii de utilizare si dozare normale, iar rezultatele indica
faptul ca produsul prezinta performante bune anti-interferente.

Substanta de interferenta Concentratie Substanta de interferenta Concentratie
Mucin 10 mg/mL Meropenem 1 yg/mL
Ribavirin 2,0 mg/mL Peramivir 20 pg/mL
Oseltamivir 375 ug/mL Ceftriaxone 100 mg/mL
Azitromicina 0.15g/L Beclomethasone 200 pg/L
Tobramicina 0,125 mg/mL Budesonide 0.64 nmol/L
Levofloxacin 5 pg/mL Oximetazolina 500 pg/mL
a-interferon 3,000,000 U Mucus -

Clorura de sodiu 0,9% Sange integral -

Anticorp uman anti-soarece _

(HAMA)

8. Efect de carlig: Nu existd niciun efect de cérlig atunci cand specimenul pozitiv SARS-CoV-2 cu concentratie de pana la
1,92x10°TCIDso/mL este testat la concentratia initiala.

9. Limita de detectare (LOD): LOD-ul produsului este determinat dupa diluarea gradientului pentru proba pozitiva SARS-CoV-2,
utilizand solutia dupéa eluarea tamponului nazal negativ al unei persoane normale, ca diluant cu matrice negativa. LOD al produsu-
lui este 50 TCIDso/mL SARS-CoV-2.

10. Performanta clinica: Acest studiu s-a efectuat pe 1194 specimene, rezultatele testelor fiind urmatoarele:

~ Trusa de detectare a antigenului in Comparator PCR
Sindromul respirator acut sever Coronaviru - - Subtotal
2 (SARS- CoV-2) (pe baza de aur coloidal) Pozitiv Negativ
Pozitiv 201 7 208
Negativ 5 981 986
Subtotal 206 988 1194
Sensibilitate 97.57% (95% Cl: 94.45% a 98.96%)
Specificitate 99.29% (95% Cl: 98.54% a 99.66%)
Acuratete 98.99% (95% Cl: 98.25% a 99.42%)
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