UTILIZAREA PREVAZUTA
Testul rapid al antigenului CHIL COVID-19 este un test imunocromatografic
in vitro pentru detectarea calitativd a antigenului proteinei
nucleocapsidelor din SARS-CoV-2 in tampoane nazale, nazofaringiene si
orofaringiene anterioare direct de la oameni. Aceasta instructiune de
utilizare trebuie citita si urmatad cu atentie inainte de utilizare. Fiabilitatea
rezultatelor testului nu poate fi garantata in cazul unor discrepante din
instructiunile de utilizare. Acest produs este destinat exclusiv utilizarii
profesionale n laborator si la punctul de ingrijire.

INTRODUCERE

COVID-19 (Noua boald Coronavirus) este o boala infectioasa cauzata de cel
mai recent descoperit coronavirus. Acest nou virus si boald erau
necunoscute fnainte de declansarea focarului in Wuhan, China, in
decembrie 2019. Cele mai frecvente simptome ale COVID-19 sunt febra,
oboseala si tuse uscata. Unii pacienti pot prezenta dureri, congestie nazald,
curgerea nasului, dureri in gat sau diaree. Aceste simptome sunt de obicei
usoare si incep treptat. Unele persoane se infecteaza, dar nu prezinta
simptome si nu se simt rdu. Majoritatea oamenilor (aproximativ 80%) se
recupereaza de boald fard a avea nevoie de tratament special. Aproximativ
1din 6 persoane care suferd de COVID-19 se imbolndveste grav si prezinta
dificultati de respiratie. Persoanele in varsta si cele cu probleme medicale
subiacente, cum ar fi hipertensiunea arteriald, probleme cardiace sau
diabet, sunt mai susceptibile de a dezvolta o boald severd. in general,
aproximativ 2% dintre persoanele infectate cu SARS-CoV-2 si-au pierdut
viata. Persoanele cu febrd, tuse si dificultati de respiratie ar trebui sa
solicite asistentd medicald. Oamenii pot lua COVID-19 de la altii care au
deja virusul. Boala se poate raspandi de la persoand la persoana prin
picaturi mici din nas sau gurd, care se raspandesc atunci cand o persoand
cu COVID-19 tuseste sau expird. Aceste picaturi ajung pe obiectele si
suprafetele din jurul persoanei. Alti oameni iau apoi COVID-19 prin
atingerea acestor obiecte sau suprafete, apoi atingandu-si ochii, nasul sau
gura. De asemenea, oamenii pot lua COVID-19 daca respira picaturile unei
persoane cu COVID-19 care tuseste sau expird picaturi. Cele mai multe
estimdri ale perioadei de incubatie pentru COVID-19 variaza intre 1-14 zile.
PRINCIPIU

Acest set prin metoda de testare de cromatografie imund, va fi sub
actiunea capilara pentru a avansa de-a lungul casetei de testare. Daca
proba contine antigeni N SARS-CoV-2, acesti antigeni vor fi cu anticorp
monoclonal coronavirus marcat cu aur coloidal. Acest complex imunitar va
fi fixat prin membrand prin captarea anticorpilor monoclonali de
coronavirus, formand linia purpurie care dezvaluie un rezultat pozitiv.
Daca linia nu prezinta nici o culoare, va fi afisat rezultatul negativ. Caseta
de testare contine, de asemenea, o linie de control al calitatii (C), care
trebuie sa apara in violet, indiferent dacd exista o linie de testare.
CONTINUTUL PRODUSULUI

Caseta de testare contine anticorpi SARS-CoV-2 acoperite in regiunea de
testare si anticorpi policlonali Goat anti-Chicken IgY acoperite in regiunea
de control de pe membrana. Caseta de testare consta din anticorpul SARS-
CoV-2, Chicken IgY si conjugat de aur coloidal acoperit in tamponul
conjugat. Solutia de extractie a probei este o solutie de fosfat.
MATERIALE FURNIZATE

1. Tampon nazal anterior sau orofaringian/nazofaringian — 25 bucati

2. Tub cu tampon de extractie a antigenului — 25 bucati

3. Casetd de testare —25 bucati 4. Instructiune pentru utilizare — 1 bucata
MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

e Temporizator

e Pachet pentru deseuri ale materialelor cu pericol biologic

e Echipament personal de protectie

DEPOZITARE S| STABILITATE

Setul este depozitat la 2-30 °C si se afld pand la data de expirare in punga
sigilatd din aluminiu. Caseta de testare trebuie utilizatd in termen de 15

minute dupa scoaterea din punga de a|um|nEIthQ?|L§1gmil@y Chlrtanﬁ*lR?ﬁEaZOfa""g'a
(temperatura 2 ° C - 35 ° C, umiditate 40% - 60%).Date: 2022.03.14 09:06:12 EET
Reason: MoldSign Signature
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Location: Moldova

Test Rapid Antigen COVID-19

(Tampon nazal / nazofaringian / orofaringian - casete)

Codul produsului: CCOV-201

1. Numai pentru diagnostic profesional in vitro. A nu se utiliza dupa data expirarii.

2. Testul este un test de diagnostic in vitro de unicd folosinta, care este utilizat
doar pentru detectarea tamponului nazal anterior uman, a tamponului
nazofaringian sau a probelor de tampon orofaringian. Aplicarea trebuie
efectuatd strict conform instructiunilor. Nu utilizati produse expirate si
deteriorate.

. Méanerul tamponului nazal anterior este mai scurt si varful acestuia este in
forma de picaturd. Manerul tamponului orofaringian / nazofaringian este mai
lung si varful acestuia este cilindric.

4, Testul trebuie tinut departe de umiditate. Testele sau specimenele depozitate
la temperaturi scazute trebuie echilibrate la temperatura camerei inainte de a
putea fi utilizate.

5. Testele trebuie utilizate cat mai repede posibil dupd scoaterea din pungile de
aluminiu, pentru a evita expunerea la aer prea mult timp si posibilitatea de a
afecta rezultatele testelor din cauza umiditatii.

. Nu utilizati probe care au fost plasate prea mult timp sau contaminate. Va
rugam sa operati in conformitate cu procedurile de testare de laborator pentru
bolile infectioase. Deseurile dupa utilizare trebuie tratate in conformitate cu
substantele infectioase si aruncate. Aruncati eprubetele si dispozitivul de
testare uzate intr-un recipient adecvat pentru deseuri biologice.

. Utilizati un tampon curat pentru fiecare pacient, pentru a evita contaminarea
incrucisata.

. Functionarea incorectd poate afecta precizia rezultatelor, cum ar fi cantitatea
insuficienta de probd, amestecarea insuficienta a probei, timpul de detectare
inexact, etc.

9. Componentele din diferite loturi ale setului nu pot fi utilizate prin amestecare.

10. Se recomanda utilizarea , probei proaspete” pentru testare, daca testarea nu
este disponibild in aceeasi zi, proba colectata prin tampon trebuie pastrat la -
20 °C pentru depozitare si transferatd intr-un mediu uscat.

11. Se poate utiliza mediu de transport universal (MTU) sau mediu de transport
viral (MTV), dar daca utilizati mediu de transport universal (MTU) sau mediu
de transport viral (MTV), specimenul ar putea fi diluat, astfel incat
probabilitatea detectdrii poate fi diminuata.

12. Ar trebui s existe proceduri adecvate de asigurare a biosecuritatii pentru

substantele care contin si sunt suspecte la surse de infectie. Urmatoarele sunt

considerente relevante:

Colectati probe si efectuati testari cu ajutorul manusilor.

Nu sugeti probele cu gura.

Nu fumati, nu mancati, nu beti, nu folositi cosmetice si nu atingeti lentitele de
contact in timpul gestiondrii acestor articole.

Dezinfectati suprafata dupa utilizarea acestor teste.

Dezinfectati si tratati toate probele, testele si potentialii poluanti in
conformitate cu reglementdrile locale relevante.

Fiecare component a testului rdmane stabile pana la data expirarii in conditii
adecvate de gestionare si depozitare. Nu utilizat setul de testare daca este
expirat.

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI
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Test Rapid Antigen COVID-19

Codul produsului: CCOV-201

Iet o o
I L (Tampon nazal / nazofaringian / orofaringian - casete)

1. Tampoane pentru gat (orofaringian) si nazal anterior sau nas profund
(nasofaringian):

Dupd colectarea probei de tampon orofaringian cu acelasi tampon, puteti
colecta proba nazald anterioard sau proba de tampon nazofaringian. Apoi
puneti tamponul care contine proba totald, in tubul de extractie. Rotiti
tamponul timp de aproximativ 10 secunde si apdsati capul tamponului pe
peretele tubului pentru a elibera antigenii din tampon.

2. Doar tampon de gat (orofaringian):

Asezati capul pacientului usor inclinat in spate, gura deschisa si sa scoata
sunetul ,,ah”, astfel expunand ambele pdrti ale amigdalelor faringiene. Frecati
usor tamponul de amigdalele faringiene ale pacientului de ambele parti de cel
putin 3 ori, apoi frecati tamponul de peretele faringian posterior de cel putin
3 ori. Asezati specimenul (proba) de tampon in tubul de extractie, rotiti
tamponul timp de aproximativ 10 secunde si apasati capul de tampon pe
peretele tubului pentru a elibera antigenii din tampon.

3. Doar tampon nazal anterior

Tineti tamponul de la jum&tatea manerului si introduceti usor tamponul 1,5-
2,5 cm (0,6-1 inch) in una din narile pacientului, in functie de dimensiunea
nasului persoanei. Rotiti incet tamponul in jurul peretelui interior al narii de 5
ori. Asigurati-va cd colectati orice probd nazald care poate fi prezentd pe
tampon. Folosind acelasi tampon, repetati acest proces de colectare in
cealaltd nard. O sa va ia aproximativ 15 secunde pentru a colecta proba;
asezati specimenul de tampon in tubul de extractie, rotiti tamponul timp de
aproximativ 10 secunde si apasati capul tamponului pe peretele tubului
pentru a elibera antigenii din tampon.

4. Doar tampon de nas profund (nazofaringian):

Lasati capul pacientului sa se relaxeze in mod natural si rotiti incet tamponul
impotriva peretelui ndrii in nara pacientului catre palatul nazal, apoi rotiti-l
incet in timp ce stergeti. Stergeti cealaltd nard cu acelasi tampon, folosind
aceeasi metoda; asezati specimenul de tampon in tubul de extractie, rotiti
tamponul timp de aproximativ 10 secunde si apdsati capul tamponului pe
peretele tubului pentru a elibera antigenii din tampon.

5. Dupa transferarea probei in tubul de extractie, aruncati tamponul in
deseul medical. Nu atingeti din nou tamponul care a atins regiunea de
extractie la nivelul mucoasei. inchideti capacul tubului.

6. Specimenele (probele) trebuie utilizate in test cat mai curdnd posibil
dupa colectare (in decurs de jumatate de ora).

7. Specimenele nu trebuie inactivate.

PROCEDURA DE TESTARE

Nu deschideti punga pana cand nu sunteti gata sa efectuati un test, iar testul

de unica folosinta se recomanda a fi utilizat in conditii de umiditate scazutd a

mediului (RH<70%) in decurs de 1 ora.

1. Lasati toate componentele setului si probele sa atingd temperatura camerei

intre 18 ° C - 26 ° Cinainte de testare.

2. Scoateti caseta de testare din pungd si asezati-o pe o suprafatd curatd si

uscata.

3. Deschideti punga si scoateti caseta de testare si identificati caseta de testare
pentru fiecare pacient.
4. Puneti specimenul de tampon in tubul de extractie, rotiti tamponul timp de

aproximativ 10 secunde si apasati capul tamponului pe peretele tubului
pentru a elibera antigenul in tampon. Strangeti tamponul deasupra pentru a
indepdrta cat mai mult lichid din tampon. Eliminati tampoanele in
conformitate cu procedura de eliminare a deseurilor cu risc biologic.

. Inchideti capacul tubului de extractie.

. Pastrati tubul vertical, deoarece partea de rupere va fi in sus pentru a
evita scurgerea solutiei de proba. Asigurati-va ca lichidul din partea
conica coboard, dacd este necesar, il puteti atinge usor, astfel incat
lichidul sa coboare.

Pdstrati tubul vertical deoarece partea de rupere va fi in sus pentru a

evita scurgerea solutiei de proba. Rupeti partea superioard a tubului

(daca existd o problemd, taiati varful tubului cu foarfeca, apoi

dezinfectati foarfeca) si addaugati 4 picaturi din sonda de proba a casetei

de testare si porniti cronometrul.

Timpul optim de citire a rezultatelor este de 15 minute. Rezultatele dupa

30 de minute nu mai sunt valabile.

Vezi ilustratia aplicatiei de mai jos;
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Insert the swab into the While squeezing the buffer tube, Close the cap tightly.
extraction buffer tube. stir the swab more than 5 times.

O

Keep the extraction tube vertical as
above to avoid spills then break the Adaugati 4 picituri de prob3 extrasa in sonda
tip of the tube or cut it with scissors de probi a casetel de testare
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INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

Pozitiv: Dacd apare atéat linia de control al calitatii (C), cat si linia de testare (T),
inseamna ca antigenul SARS-CoV-2 a fost detectat si rezultatul este pozitiv.
Negativ: Daci exista doar o linie de control al calitatii (C), linia de testare (T) este
incolord, inseamna ca antigenul SARS-CoV-2 nu a fost detectat si rezultatul este
negativ.

Nevalid: Dacd linia de control al calitatii (C) nu se observa, aceasta va fi nevalidd
indiferent daca exista o linie de testare (T), iar testul va fi efectuat din nou.
Nota: Intensitatea culorii liniei de testare (T) poate diferi in functie de densitatea
specimenului colectat. Cu toate acestea, in timpul de observare specificat,
indiferent de densitatea liniei colorate, chiar si o linie foarte slabd ar trebui
interpretata ca un rezultat pozitiv.

CONTROLUL CALITATI

Controlul procedural intern este inclus in caseta de testare. O linie colorata care
apare in regiunea liniei de control (C) este un control procedural intern valid,
confirma o absorbtie adecvatd a membranei. Standardele de control nu sunt
furnizate impreuna cu acest SET; cu toate acestea, se recomanda ca controalele
pozitive si negative sd fie testate ca o bund practica de laborator pentru a
confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta corectd a testului.
LIMITARI

1.

Rezultatul produsului nu trebuie primit ca un diagnostic confirmat, ci doar
pentru referintd clinicd. Diagnosticul trebuie facut Tmpreund cu
rezultatele RT-PCR, simptome clinice, afectiuni epidemice si alte date
clinice.

Tn stadiul incipient al infectiei, rezultatul testului ar putea fi negativ din
cauza nivelului scazut de antigen SARS-CoV-2 sau antigenul nu a aparut
inca in specimen.

Datorita limitarii metodei de detectare, rezultatul negativ nu poate
exclude posibilitatea unei infectii. Rezultatul pozitiv nu trebuie luat ca un
diagnostic confirmat.

Prezentul test poate detecta numai calitativ antigenele SARS-CoV-2 in
tamponul nazal anterior si / sau nazofaringian si / sau orofaringian. Nu
poate determina un anumit nivel de antigen in specimene.
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Test Rapid Antigen COVID-19
(Tampon nazal / nazofaringian / orofaringian - casete)
Codul produsului: CCOV-201

CHIL

Acuratetea testului depinde de procesul de colectare a o T Testggsi:)al»\gnéiﬁfrulm
specimenului. Colectarea necorespunzatoare a specimenului, _
transportul necorespunzator al specimenului si depozitarea sau HKU1 10° pfu/mL Negativ
inghetarea si decongelarea specimenului ar afecta rezultatele
testelor. oca3 10° pfu/mL Negativ
6. Este necesar sd se dilueze specimenele de tampon cu tamponul de
extractie asortat furnizat. Utilizarea altor tampoane de extractie | N63 10° pfu/mL Negativ
poate provoca rezultate gresite. Nu utilizati alt tampon.
o e " 229E 10° pfu/mL Negativ
7. Tamponul de extractie si caseta de testare trebuie s fie echilibrate
la temperatura camerei (18 °C - 26 °C) inainte de utilizare, in caz MERS-coronavirus 10° pfu/ml Negativ
contrar, rezultatele pot fi incorecte.
8. Sensibilitatea poate scddea daca specimenul nu a fost testat direct. Metapneumovirus uman 10° pfu/mL Negativ
Va rugam sa testati specimenul cat mai curdnd posibil.
9. Pot exista reactii incrucisate datorita proteinei N din SARS, care are Virusul gripal A HIN1 10° pfu/mL Negativ
o omologie ridicata cu noul coronavirus (SARS-CoV-2). Cu toate
acestea, interpretarea rezultatelor nu este afectatd in timpul | Virusulgripal AH3N2 10°pfu/ml Negativ
sezoanelor fara infectie cu SARS. Virusul gripal A HSN1 10° pfu/mL Negativ
10.  Analiza posibilitatii rezultatelor negative false:
e Colectarea necorespunzatoare a probelor, utilizarea unei alte | yirysul gripal A H7NS 10° pfu/mL Negativ
solutii care nu se potriveste, timp extins de transfer a probei (mai
mult de o jumadtate de ord), volumul extins de solutie adaugat la Virusul gripal B 10° pfu/mL Negativ
eluarea tamponului, operatie de eluare nestandardizata, titru de
virus scazut in specimen. Toace acestea pot duce la rezultate | RhinovirusA 10° pfu/ml Negativ
negative false. __ 5 -
e Mutatiile genelor virale pot duce la modificari ale epitropului Rhinovirus B 10°pfu/mL Negativ
antigenului, ducand la rezultate negative false. Rhinovirus C. 10° pfu/mL Negativ
11. Analiza posibilitatii rezultatelor pozitive false:
e Colectarea necorespunzdtoare a probelor, utilizarea unei alte Adenovirus 1 10° pfu/mL Negativ
solutii care nu se potriveste, operatiunea de eluare
nestandardizatd — pot duce la rezultate pozitive false. Adenovirus 2 10° pfu/mL Negativ
e Contaminarea incrucisatd a specimenelor poate duce la rezultate
poritive false. Adenovirus 3 10° pfu/mL Negativ
12. Analiza posibilitatii rezultatelor nevalide: Adenovirus 4 10° pfu/mL Negativ
o Daca volumul specimenului este mai mic sau mai mare decat este
necesar, cromatografia nu poate fi efectuata cu succes. Adenovirus 5 10° pfu/mL Negativ
e Testul nu va fi valid daca pachetul a fost distrus. Starea pachetului
trebuie verificatd atent inainte de utilizare. Adenovirus 7 10° pfu/mL Negativ
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
1. Studiul materialului de control de referinta Adenovirus 55 10° pfu/mt Negativ
1.1. Rata de coincidentd a controalelor pozitive ) | ]
. " Enterovirus A 10° pfu/mL Negativ
Testat cu 100 de controale pozitive, rezultatele au fost toate pozitive,
iar rata de coincidentd (+/ +) a fost de 100/100. Enterovirus B 10° pfu/mL Negativ
1.2 Rata de coincidentd a controalelor negative
Testat cu 200 de controale negative, rezultatele au fost toate Enterovirus C 10° pfu/mL Negativ
negative, iar rata de coincidenta (- / -) a fost de 200/200.
1.3. Repetabilitate Enterovirus D 10° pfu/mL Negativ
Testat cu un control repetabil 1 de 10 ori, rezultatele au fost toate
pozitive si consistente. EB Virus 10° pfu/mL Negativ
. 'Testlat cu lcontrolul repetabil 2 de 20 de ori, rezultatele au fost toate Virusul rujeolic 10° pfufmL Negativ
pozitive si consistente.
1.4. Se utilizeaza materialul de control de referinta cu numarul de catalog Citomegalovirus uman 10° pfu/ml Negativ
100980, furnizat de la NIBSC UK.
2. Limita de detectare: Limita de detectare este de 30 TCID50/mL Rotavirus 10° pfu/mL Negativ
3. Reactivitate incrucisata
Acest studiu de reactie incrucisatd este efectuat pentru a verifica influenta Norovirus 10° pfu/mL Negativ
agentllor patogenl resplratorl comuni asupra performantel de detectare a
testului antigenului COVID-19 CHIL. Urmatorii agenti patogeni respiratori sunt Virusul oreionului 10° pfu/mL Negativ
selectati pentru testele de reactivitate incrucisata: virusul gripei A HIN1, virusul
gripei B, Mycoplasma pneumoniae, Rhinovirus A, Rotavirus, Escherichia | Virusulvaricelo-zosterian 10° pfu/mL Negativ
intestinului gros, virusul sincitial respirator, adenovirusul etc. Concentratia
specimenelor bacteriene este stabilitd la 10° cfu/ml (cfu: unitati formatoare de Virus sincitial respirator 10° pfu/mL Negativ
colonii) sau mai mult, iar concentratia specimenelor de virus este stabilits la 10°
pfu/ml (pfu: unitate de formare a pldcii) sau mai mult. Rezultatele testelor sunt Mycoplasma pneumoniae 10°cfu/mt. Negativ
demonstrate in tabloul de mai jos.
Escherichia coli 10° cfu/mL Negativ
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Rezultatele experimentului pe doudzeci de specimene de antigen SARS
CoV-2 negative ale persoanelor sanatoase s-au confirmat ca fiind negative

Test Rapid Antigen COVID-19

(Tampon nazal / nazofaringian / orofaringian - casete)

Codul produsului: CCOV-201

Analiza ratei de coincidentd a testului rapid antigen COVID-19 si a testului
PCR la specimenele nazale anterioare.

pentru concentratia de microorganisme sau virusuri mentionate mai sus. Test PCR
Acesti agenti patogeni testati nu au efect de reactie incrucisatd asupra Total
performantei de detectare a testului rapid antigen COVID-19. Pozitiv Negativ
4. Substante de interferenta TestRanid
Testarea interferentei este efectuata pentru a evalua performanta testului est' apl Negativ 2 279 281
rapid antigen COVID-19 CHIL cu substante comune. Studiul este conceput Antigen - g
astfel incat sa adauge urmatoarele substante la esantioanele negative si slab coviD 19
pozitive pentru a evalua efectul de interferenta asupra rezultatelor testului CHIL Pozitiv 100 1 101
rapid antigen COVID-19 (vezi tabelul de mai jos).
Total 102 280 382
Rezultatele testului testului
" antigenului rapid antigenului rapid COVID-
Substante Concentratii "
Scoc‘{r'r'?e'rl‘z E:'Lagee DEL pespecmene | Sensibilitate: 98.04% (95 % CI: 93,10 % - 99,76 %)*
ecl| Ve ZITIVe
s J : Specificitate: 99,64 % (95 % Cl: 98,03 % - 99,99 %)*
. 0, 0, . o/ 0/ )%
Mucin 200 mg/mi Negativ oty Acuratete: 99,56% (95@ C|._98_,26/, 99,96%)
*95 % Interval de confidentialitate: (%-%)
Hemoglobina 10 mg/ml Negativ Pozitiv Prevalenta bolii acceptata ca 5%.
Clorhidrat de N -
histaming 4.0mg/L Negativ Pozitiv B
" REFERINTA
Albumina 60 mg/ml Negati Poziti . . . P :
umani me/m! egativ ozitiv 1, Peaper DR, Landry ML. Diagnosticul rapid al gripei: statutul art. Clin Lab
ntert 2 ng/ml Neati rosit Med. 2014;34(2):365-385. doi:10.1016/j.cl.2014.02.009
@ Interteron ne/m egatv ozt 2. Patel J, Sharma P. Proiectarea unui nou test imunologic rapid pentru
Lopinavi . - detectarea simultana a antigenului nucleului virusului hepatitei C si a
opinavir 2 pg/ml Negativ Pozitiv A . . N
anticorpilor. Arch Virol. 2020;165(3):627-641. doi:10.1007/s00705-019-
Tobramicina 10 mg/L Negativ Pozitiv 04518-0
3. Chafekar A, Fielding BC. MERS-CoV: Intelegerea celei mai recente
Ribavirin 40 mg/L Negativ Pozitiv amenintdri cu coronavirus uman. Virusi. 2018;10(2):93. Publicata in 2018
Feb 24. doi:10.3390/v10020093
Tramadol 12 pg/ml Negativ Pozitiv https://www.medcalc.org/calc/relative risk.ph
Azitromicind 5 pg/ml Negativ Pozitiv
Meropenem 10 me/ml Negativ Pozitiv E[[] ﬁ'\csrt]rsll:rl:ﬁfllmle Pastrati uscat
pentru’utilizare '
Oseltamivir 1000 ng/ml Negativ Pozitiv »
/H/-m A se pastra la Num3 "
umarul lotului
Benzocaina 1.5 mg/ml Negativ Pozitiv 26 temperatura
Peramivir 20 pg/ml Negativ Pozitiv @ Pentl.'u " unica D_iSPOZiﬁY . mgdical de
folosinta diagnostic in vitro
Rezultatele testelor aratd ca substantele comune mentionate mai sus nu
au niciun efect de interferentd asupra performantei de detectare a testului u Producitor C::t'fz“:::test:”““'e"‘e
rapid antigen COVID-19. P
5.  Efectul capcanei de dozaj mare g c €
. . R N . R Data expirarii Marcaj CE
Virusul cultivat SARS-CoV-2 a fost introdus in proba. Virusul cultivat SARS-
CoV-2 nu a prezentat efect de capcané la 9.73x10° TCID50/mL. ) - . —
6 studiu clinic Atentiune! Consultati instructiunile de utilizare pentru
- avertismente, cu exceptia celor scrise pe pachet.

Analiza ratei de coincidenta a testului rapid antigen COVID-19 si a testului
PCR la probele nazale.

Test PCR
Total
Pozitiv Negativ
Test rapid antigen Negativ 4 464 468
COVID-19 CHIL
Pozitiv 401 2 403
Total 405 466 871

Sensibilitate: 99.01% (95%Cl: 97.49% - 99.73%)*
Specificitate: 99.57% (95%Cl: 98.46% - 99.95%)*
Acuratete: 99.54% (95%Cl: 98.83% - 99.88%)*
*95 % Interval de confidentialitate: (%-%)
Prevalenta bolii acceptatd ca 5%.

Paginad/4

114

PRODUCATOR

CHIL TIBBi MAL. SAN. TiC. LTD. $Ti.

10028 sok. No.11 AOSB 35620 Cigli-lzmir/Turcia
Tel.: +90 232 2901688, Fax: +90 232 2901323

il : info@chil.com.tr www.chil.com.tr

Data eliberérii si Revizuire 2021.08.23/19 COM.RIFU.230  CKS-


https://www.medcalc.org/calc/relative_risk.php
mailto:info@chil.com.tr
http://www.chil.com.tr/

		2022-03-14T09:06:12+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




