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Un test rapid pentru detectarea calitativd a antigenelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 in probele de
tampon nazal si nazofaringian.
Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro.

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul rapid de depistare a antigenului SARS-CoV-2 este un imunodozator cromatografic cu flux
lateral pentru detectarea calitativa a antigenului proteic nucleocapsidic al SARS-CoV-2 in probele de
tampon nazal si nazofaringian prelevate direct de la persoanele suspectate de COVID-19 de catre
furnizorul lor de servicii medicale in primele sapte zile de la aparitia simptomelor. Testul rapid de
testare a antigenului SARS-CoV-2 poate testa, de asemenea, probe de la persoane asimptomatice.
Testul rapid SARS-CoV-2 Antigen Antigen nu face diferenta intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.
Rezultatele se refera la identificarea antigenului nucleocapsidelor SARS-CoV-2. Acest antigen este,
in general, detectabil in probele din caile respiratorii superioare in timpul fazei acute a infectiei.
Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar este necesara corelarea clinica cu istoricul
pacientului si cu alte informatii de diagnosticare pentru a determina statutul infectiei. Rezultatele
pozitive nu exclud infectia bacteriana sau coinfectia cu alte virusuri. Este posibil ca agentul detectat
sa nu fie cauza definitiva a bolii.

Rezultatele negative, la pacientii cu simptome dupa sapte zile, trebuie tratate ca prezumtive si
confirmate cu un test molecular, daca este necesar, pentru gestionarea pacientului. Rezultatele
negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu ar trebui sé fie folosite ca baza unica pentru deciziile
de tratament sau de gestionare a pacientilor, inclusiv pentru deciziile privind controlul infectiei.
Rezultatele negative trebuie luate Tn considerare Tn contextul expunerilor recente ale pacientului, al
antecedentelor si al prezentei unor semne si simptome clinice compatibile cu COVID-19.

Testul rapid antigen SARS-CoV-2 este destinat utilizarii de catre personalul calificat din laboratoarele
clinice si de catre persoanele instruite n cadrul punctelor de ingrijire. Testul rapid SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test este destinat a fi utilizat ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2.

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 si reprezinta o boalé infectioasa respiratorie acuta.
Oamenii sunt, in general, susceptibili. In prezent, pacientii infectati de noul coronavirus sunt principala
sursa de infectie; persoanele infectate asimptomatic pot fi, de asemenea, o sursa infectioasa. Pe
baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de la 1 la 14 zile, in cea mai
mare parte de la 3 la 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala si tuse uscata. Congestia
nazald, secretia nazala, durerile de gat, mialgia si diareea sunt intalnite in cateva cazuri.

PRINCIPIU

Testul rapid de depistare a antigenului SARS-CoV-2 este un imunodozator cromatografic calitativ pe baza
de membrana pentru detectarea calitativa a antigenului proteic nucleocapsidic al SARS-CoV-2 in probele de
tampon nazal si nazofaringian uman.

Atunci cand probele sunt procesate si adaugate in caseta de testare, antigenele SARS-CoV-2, daca sunt
prezente in probd, vor reactiona cu particulele acoperite cu anticorpi anti-SARS-CoV-2, care au fost
preacoperite pe banda de testare. Amestecul migreaza apoi in sus pe membrana prin actiune capilara.
Complexele antigen-conjugat migreaza pe banda de testare pana la zona de reactie si sunt captate de o linie
de anticorpi legata pe membrana. Rezultatele testului sunt interpretate vizual la 15-30 de minute, pe baza
prezentei sau absentei liniilor colorate vizual.

Pentru a servi drept control al procedurii, o linie coloratd va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control,
indicand ca a fost adaugat volumul corespunzator de proba si ca a avut loc o absorbtie a membranei.

REACTIVI

Caseta de testare contine anticorpi anti-SARS-CoV-2. Tamponul de control pozitiv contine antigen
recombinant SARS- CoV-2 preacoperit pe tampon.

PRECAUTII

Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona n care sunt manipulate probele sau trusele.

Nu utilizati testul daca punga este deteriorata.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite
impotriva pericolelor biologice pe tot parcursul testarii si urmati procedurile standard pentru eliminarea
corecta a probelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosintd, masca si
protectie pentru ochi atunci cand se testeaza probele.

Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale. Testul utilizat trebuie considerat
potential infectios si trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Acest prospect trebuie citit in intregime fnainte de efectuarea testului. Nerespectarea indicatiilor din
prospect poate duce la rezultate inexacte ale testului.

Linia de testare pentru o proba cu incarcatura virala ridicata poate deveni vizibila in decurs de 15 minute,
sau imediat ce proba trece de regiunea liniei de testare.

Linia de testare pentru o proba cu incarcatura virala scazuta poate deveni vizibila in decurs de 30 de minute.

« Kitul poate fi depozitat la temperaturi cuprinse intre 2 si 30 °C.

« Testul este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata.

o Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

« NU CONGELATL.

« Nu utilizati dupa data de expirare.
« Tuburi de tampon de extractie
« Tampon de control negativ
« Ambalaj

« Casete de test

« Tampon de control pozitiv

« Tampoane de unica utilizare*

« Ghid de colectare a probelor

* Tampoanele de unicé folosinta sunt produse de un alt producétor. In kit sunt furnizate fie
tampoane nazale, fie tampoane nazofaringiene, in functie de pachetul pe care |-afi comandat.

Materiale necesare, dar nu sunt furnizate
« Echipament de protectie personala « Cronometru

« Testul rapid de depistare a antigenului SARS-CoV-2 poate fi efectuat folosind probe de tampoane

nazale si nazofaringiene.

Testarea trebuie efectuata imediat dupa recoltarea probei sau cel mult intr-o (1) ora dupa

recoltarea probei, dacé aceasta este pastrata la temperatura camerei (15-30°C).

« Varugam sa consultati Ghidul de colectare a probelor furnizat impreuna cu kitul pentru detalii
privind colectarea probelor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati tamponul de testare si de extractie sa ajunga la temperatura camerei (15-30 °C) inainte de

testare.

1. Folositi un tub de tampon de extractie pentru fiecare proba care urmeaza sa fie testata si etichetati

fiecare tub in mod corespunzator.

ndepértati folia de aluminiu din partea superioara a tubului de tampon de extractie.

Introduceti tamponul in tub si invartiti-l timp de 30 de secunde. Apoi, rotiti tamponul de cel putin 5 ori,

n timp ce strangeti partile laterale ale tubului. Aveti grija sa evitati sa stropiti continutul din tub.

Scoateti tamponul in timp ce strangeti partile laterale ale tubului pentru a extrage lichidul din tampon.

Atasati ferm varful picurator pe tubul cu tampon de extractie care contine proba. 6. Amestecati bine prin

agitare sau prin lovirea fundului tubului.

Scoateti caseta de testare din punga de folie si utilizati-o cat mai curand posibil.

Asezati caseta de testare pe o suprafata plana si curata.

Adaugati proba prelucrata Tn godeul pentru probe al casetei de testare.

a. Seinverseaza tubul tampon de extractie cu varful picurator indreptat in jos si se tine vertical.

b. Strangeti usor tubul, distribuind 4 picaturi din proba prelucrata in orificiul pentru proba.

9. Asteptati s& aparé linia (liniile) colorata (colorate). Rezultatul trebuie citit la 15-30 de minute. Nu cititi
rezultatul dupa mai mult de 30 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

R (Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
NEGATIV: In regiunea de control (C) apare doar o singura linie de control coloratd. Nu apare nicio linie
colorata aparenta in regiunea liniei de testare (T). Aceasta inseamna cd nu a fost detectat niciun antigen
SARS-CoV-2.
POZITIV:* Apar doua linii colorate distincte. O linie in regiunea liniei de control (C) si cealalta linie in regiunea
liniei de testare (T). Aceasta inseamna ca a fost detectata prezenta antigenului SARS-CoV-2.
*NOTA: Intensitatea culorii in linia de testare (T) poate varia in functie de nivelul antigenului SARS- CoV-2
prezent n proba. Prin urmare, orice nuantd de culoare in regiunea liniei de testare (T) trebuie considerata
pozitiva.
INVALID: linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei sau functionarea incorectd sunt cele mai
probabile motive pentru esecul liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu o noua caseta de
testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul dvs.
local.

CONTROLUL CALITATII

Controalele procedurale interne sunt incluse in test. O linie coloraté care apare in regiunea liniei de control(C)
este un control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de proba si o tehnica procedurala
corecta.
Tampoanele de control pozitiv si negativ sunt furnizate cu fiecare kit. Aceste tampoane de control trebuie
utilizate pentru a se asigura ca caseta de testare si ca procedura de testare este efectuata corect. Urmati
sectiunea ,INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE" pentru a efectua testul de control.
Tampoanele de control pot fi testate in oricare dintre urmétoarele circumstante:
1. Atunci cand se utilizeaza un nou lot de teste si/sau cand un nou operator efectueaza testul.
2. Laintervale periodice, asa cum este dictat de cerintele locale si/sau de procedurile de control al
calitatii ale utilizatorului.

1. Testul rapid de testare a antigenului SARS-CoV-2 este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic
in vitro. Testul trebuie utilizat numai pentru detectarea antigenelor SARS-CoV-2 in probele de
tampoane nazale si nazofaringiene. Intensitatea liniei de testare nu se coreleaza neaparat cu titrul
viral SARS-CoV-2 din proba respectiva.

Probele trebuie testate cat mai repede posibil dupa recoltarea probei si cel mult in decurs de o ora
de la recoltare.

Utilizarea mediilor de transport viral poate duce la scaderea sensibilitatii testului.

Un test fals negativ poate rezulta daca nivelul de antigen dintr-o proba este sub limita de detectie
a testului sau daca proba a fost recoltata incorect.

Rezultatele testului trebuie corelate cu alte date clinice de care dispune medicul.

Un rezultat pozitiv al testului nu exclude coinfectiile cu alti agenti patogeni.

Un rezultat pozitiv al testului nu diferentiaza intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.

Un rezultat negativ al testului nu este menit sa excluda alte infectii virale sau bacteriene.

Un rezultat negativ, la un pacient cu debut al simptomelor dupé sapte zile, trebuie tratat ca
_ prezumtiv si confirmat cu un test molecular, daca este necesar, pentru gestionarea clinica.

(In cazul in care este necesara diferentierea virusurilor si tulpinilor specifice SARS, sunt necesare
teste suplimentare.)

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
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Sensibilitatea, specificitatea si precizia clinica

Probe de tampon nazal
Performanta testului rapid de testare a antigenului SARS-CoV-2 a fost stabilitd cu 605 tampoane nazale
colectate de la pacienti simptomatici individuali suspecti de COVID-19. Rezultatele arata ca
sensibilitatea relativa si specificitatea relativa sunt urmatoarele:

Metoda RT-PCR Rezultate
) . Rezultate Negativ Pozitiv totale
Test rapid antigen Negatv 233 5 238
SARS-CoV-2 Pozitiv 2 165 67
Rezultate totale 435 170 605

Sensibilitate relativa: 97,1% (93,1%-98,9%)* Specificitate relativa: 99,5% (98,2%-99,9%)*
Acuratete: 98,8% (97,6%-99,5%)* * *Intervale de Incredere de 95%.
Stratificarea probelor pozitive dupa debutul simptomelor intre 0-3 zile are o concordanta procentuala
pozitiva (PPA) de 98,8% (n=81) si 4-7 zile are o PPA de 96,8% (n=62).
Probele pozitive cu valoare Ct £33 au un procent de acord pozitiv mai mare (PPA) de 98,7%
(n=153).

Probe de tampoane nazofaringiene

Performanta testului rapid de testare a antigenului SARS-CoV-2 a fost stabilitd cu 299 de tampoane
nazofaringiene colectate de la pacienti simptomatici individuali suspecti de COVID-19. Rezultatele
arata ca sensibilitatea relativa si specificitatea relativa sunt urmatoarele:

Metoda RT-PCR Rezultate
) ] Rezultate Negativ Pozitiv totale
Test rapid antigen Negativ 175 3 178
SARS-Cov-2 Pozitv I 120 71
Rezultate totale 176 123 299

Sensibilitate relativa: 97.6% (92.8% - 99.5%)*
Acuratete: 98.7% (96.5% - 99.6%)*

Specificitate relativa: 99.4% (96.5% - 99.9%)*
*95% Intervale de incredere
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