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Kit Antigen Testare Combo Gripa A+B,
COVID-19, RSV, Adenovirus si Mycoplasma
Pneumoniae
(Aur Coloidal)

Nr..IFU-CFRAM-NPO-01,Ver.A/1

Numai pentru uz profesional

[Utilizare preconizata]

Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativa a antigenelor
SARS-CoV-2, gripa A, gripa B, virusul sincitial respirator (RSV),
adenovirus si  Mycoplasma pneumoniae in probe de tampoane
nazofaringiene (NP) sau orofaringiene umane.

[Rezumat]

Coronavirusurile noi apartin genului f. COVID-19 este o boala infectioasa
respiratorie acuti. Oamenii sunt, in general, susceptibili. In prezent,
pacientii infectati cu coronavirusul nou sunt principala sursa de infectie, iar
persoanele asimptomatice infectate pot fi, de asemenea, o sursd de infectie.
Pe baza investigatiilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este
intre 1 si 14 zile, cel mai frecvent intre 3 si 7 zile. Principalele manifestari
includ febra, oboseald si tuse uscatd. in cazuri rare, pot apirea congestie
nazald, rinoree, durere in gat, mialgie si diaree. Odata infectat cu virusul
SARS-CoV-2, exista riscul spitalizarii si al aparitiei unor complicatii.

Gripa, denumita de obicei ,,influentd”, este o boald infectioasa respiratorie
acuta cauzatd de virusurile gripale. Este foarte contagioasa si se rdspandeste
in principal prin tuse si stranut. Apare de obicei in sezonul de primavara si
iarna. Gripa se Tmparte in virusul gripal A, virusul gripal B si virusul gripal
C. Virusul gripal A are o variabilitate mare, urmat de virusul gripal B, iar
virusul gripal C este foarte stabil, motiv pentru care virusul gripal A este
mai grav si mai raspandit decat virusul gripal B.

Virusul sincitial respirator (RSV) este un virus comun si foarte contagios
care infecteaza tractul respirator al majoritétii copiilor inainte de varsta de
doi ani. Aproape jumdtate dintre copii se infecteaza cu RSV in primul an de
viatd. Este, de asemenea, principala cauza virald a imbolnavirilor
nosocomiale la copiii spitalizati din alte motive. in cazul copiilor spitalizati
cu infectie RSV, acesta este considerat cea mai frecventd cauza virala de
deces la copiii sub 5 ani, in special la cei sub un an. Infectia cu RSV poate
provoca simptome asemanatoare racelii, inclusiv tuse si nas care curge, care
dureaza, de obicei, intre 1 si 2 sdptdmani. Virusul RSV se raspandeste prin
aer (tuse, stranut) si prin contact direct (atingere). Persoanele sunt infectate,
de obicei, pentru prima data in copilarie, iar aproape toti copiii sunt infectati
inainte de varsta de doi ani. Totusi, infectiile repetate pot aparea pe

parcursul vietii, iar persoanele de orice varsta pot fi infectate. Infectiile la
copiii sanatosi si adulti sunt, in general, mai putin severe decat la sugari si la
adultii in varsta cu afectiuni medicale. Desi o mare varietate de agenti virali
pot provoca infectii ale tractului respirator inferior la copii si adulti,
virusurile gripale A si B, virusul sincitial respirator (RSV), virusurile
paragripale 1, 2 si 3 si adenovirusurile sunt cele mai frecvente. In functie de
serotipul infectant, acestia pot provoca si alte boli, precum gastroenterita,
conjunctivitd, cistita si boli eruptive. Simptomele bolilor respiratorii cauzate
de infectiile cu adenovirus variaza de la raceli comune pana la pneumonie,
crup si bronsita. Pacientii cu sisteme imunitare compromise sunt in special
susceptibili la complicatii severe ale infectiei cu adenovirus. Transmiterea
adenovirusului se face prin contact direct, transmitere fecal-orala si,
ocazional, prin apa contaminatd. Unele tipuri pot stabili infectii persistente
asimptomatice in amigdale, adenoizi si intestinele gazdelor infectate,
eliminarea virusului putdnd dura luni sau ani. Mycoplasma pneumoniae
(MP) sunt bacterii care pot cauza boli prin deteriorarea mucoasei sistemului
respirator (gat, plamani, trahee). Cele mai frecvente manifestari ale infectiei
cu M. pneumoniae sunt infectiile tractului respirator superior si bronsita
acuta, dar poate apdrea si pneumonia. Mycoplasma pneumoniae este
consideratd acum o cauza comuna a pneumoniilor dobandite in comunitate
si se transmite de la o persoand la alta prin picaturi respiratorii in timpul
contactului apropiat. Manifestarile in afara tractului respirator (de exemplu,
encefalitd, anemie hemolitica si carditd) sunt rare si pot aparea impreuna cu
infectii respiratorii sau independent. Mycoplasma pneumoniae are o
incidentd maximd la persoanele cu varste cuprinse intre 5 si 15 ani si
reprezintd pana la 50% din toate pneumoniile observate la copii si tineri.
Perioada de incubatie variaza intre 2 si 3 sdptdmani. Ca majoritatea
agentilor patogeni respiratori, infectia apare de obicei in lunile de iarnd, dar
poate apdrea pe tot parcursul anului.

Metoda de referinta pentru diagnosticarea de laborator este izolarea si
cultivarea virusului, insd durata lunga a ciclului de identificare in cultura
celulard afecteaza serios orientarea clinica 1n timp util pentru tratamentul
pacientilor, iar aceastd metoda are o utilizare clinica limitatd. Comparativ cu
metoda culturii celulare, reactia de transcriere inversa- lant (RT-PCR) are 0
sensibilitate mai mare, dar costul metodei RT-PCR este ridicat,
experimentul dureaza intre 4 si 6 ore, iar operatiunea este mai specializata,
ceea ce limiteaza aplicarea sa in teren. Acest produs utilizeazd metoda
aurului coloidal si este potrivit pentru diagnosticul auxiliar al antigenelor
SARS-CoV-2, gripa A, gripa B, virus sincitial respirator (RSV), adenovirus
si Mycoplasma pneumoniae.

[Principiul testului]

Acest kit utilizeaza metoda "sandwich cu dublu anticorp” pentru detectarea
antigenelor. Atunci cand o cantitate corespunzatoare de proba este adaugata
n godeul(e) de proba al dispozitivului de testare, proba va migra de-a
lungul dispozitivului. Daca proba contine un antigen, antigenul se leaga de
anticorpul marcat cu aur coloidal de pe placa de legare, iar complexul imun
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formeaza un complex de tip sandwich cu un alt anticorp acoperit pe linia de
testare, ceea ce va determina aparitia unei linii colorate vizibile, indicand
faptul ca antigenul este pozitiv. Dispozitivul de testare contine, de asemenea,
o linie de control al calitatii, care trebuie sa apara indiferent daca exista sau
nu o linie de testare. Daca linia de control al calitatii nu apare, rezultatul
testului este considerat invalid si testul trebuie repetat.

[Avertismente si precautii]

1.Doar pentru utilizare Tn diagnostic in vitro.

2.Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea kitului si controlati strict
timpul de reactie. Daca nu respectati instructiunile, rezultatele pot fi inexacte.
3.Proba trebuie testatd intr-un laborator care indeplineste anumite conditii.
Toate probele si materialele utilizate in timpul testarii trebuie manipulate
conform practicilor de laborator pentru bolile infectioase.

4.Protejati kitul impotriva umezelii, nu deschideti punga de aluminiu pana
cand nu sunteti gata sa efectuati testul. Nu utilizati dispozitivul de testare daca
punga de aluminiu este deterioratd sau daca dispozitivul este umed.

5.Utilizati kitul doar in perioada de valabilitate indicata.

6.Echilibrati toate reactivii si probele la temperatura camerei (15 ~ 30 °C)
nainte de utilizare.

7.Nu inlocuiti componentele acestui kit cu componente din alte kituri.

8.Nu diluati proba in timpul testarii, altfel puteti obtine rezultate inexacte.
9.Kitul trebuie depozitat in conditii stricte, conform specificatiilor din acest
manual. Va rugdm sa nu depozitati kitul in conditii de inghet.

10.Metodele de testare si interpretarea rezultatelor trebuie realizate in stricta
conformitate cu aceasta specificatie.

11 Rezultatele negative pot aparea daca titrul antigenului din proba este sub
limita minima de detectie a acestui kit.

[Materiale si componente]

Materiale furnizate:

1.Tampon sterilizat

2.Tub de extractie a antigenului cu reactiv de extractie

3.Dispozitiv de testare

4 Instructiuni

5.Suport pentru tuburi (doar pentru 25 buc./cutie)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate:

Cronometru..

[Conditii de depozitare si perioada de valabilitate]

1.Kitul trebuie depozitat la o temperatura intre 2-30 °C pana la data de
expirare imprimata pe punga sigilata.

2.Dupa desigilarea pungii de aluminiu, dispozitivul de testare trebuie utilizat
cat mai curand posibil, in termen de o ora.

3.Dispozitivul de testare trebuie pastrat departe de lumina directd a soarelui,
umezeala si caldura.

4 Nu congelati kitul de testare.



[Colectarea probelor]

1. Proba de tampon orofaringian:

Lasati capul pacientului sd se incline usor, cu gura deschisa, si sa scoata
sunetul ,,ah”, pentru a expune amigdalele faringiene de pe ambele parti.
Tineti tamponul si stergeti amigdalele faringiene de pe ambele parti ale
pacientului cu miscari usor ferme inainte si inapoi de cel putin 3 ori.

2. Proba de tampon nazofaringian (NP):

Lasati capul pacientului sa se relaxeze natural si rotiti usor tamponul
impotriva peretelui narii, introducdndu-l in nard pana la palatul nazal.
Scoateti-l lent in timp ce stergeti. Folosind acelasi tampon, stergeti si
cealalta nara in acelasi mod.
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[Transportul si stocarea probelor]

After Dupa colectarea probelor cu tamponul, acestea pot fi pastrate in
reactivul de extractie furnizat in kit.Probele proaspat colectate trebuie
procesate cat mai curdnd posibil, dar nu mai tarziu de o ord de la
colectare.Probele colectate pot fi pastrate la 2-8 ‘C pentru cel mult 24
de ore. Pentru o perioadd mai lunga, acestea pot fi stocate la -70 C,
evitand ciclurile repetate de congelare-dezghetare.

[Pregitirea probelor]

1. Rupeti filmul de etansare de pe tubul de extractie a antigenului.

2. Introduceti tamponul in tubul de extractie, rotiti tamponul timp de
aproximativ 10 secunde si apasati capdtul tamponului pe peretele tubului
pentru a elibera antigenul din tampon.

3. Scoateti tamponul in timp ce presati peretii laterali ai tubului pentru a
extrage lichidul din tampon, astfel incat sd eliminati cat mai mult lichid
posibil. Eliminati tamponul conform metodei de eliminare a deseurilor
biohazard.

4. Introduceti un varf picurator in tubul de extractie si fixati-l bine.
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[Procedura de testare]

Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare si aduceti
dispozitivul de testare, reactivul de extractie si probele la temperatura
camerei.

1. Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul de testare.

2. Tineti tubul de extractie in pozitie verticala si adaugati doua picaturi de
proba in fiecare godeu de proba. Porniti cronometrul.

3. Tineti tubul de extractie in pozitie verticald si addugati doud picaturi de proba
in fiecare godeu de proba. Porniti cronometrul.

[Interpretarea rezultatelor testului]

Rezultat pozitiv:

1) Pentru COVID-19:
Dacd atat linia de control (C), cét si linia de testare (T) apar, acest lucru
indica faptul ca antigenul SARS-CoV-2 a fost detectat, iar rezultatul este
pozitiv.

2) Pentru gripa A + B:
Daci linia de control al calitatii (C) si liniile de testare A & B apar toate,
acest lucru indica faptul ca antigenii gripei A & B au fost detectati, iar
rezultatul este pozitiv.
Daci linia de control al calitatii (C) si linia de testare A apar, acest lucru
indicd faptul ca antigenul gripei A a fost detectat, iar rezultatul este
pozitiv. Daca linia de control al calitatii (C) si linia de testare B apar,
acest lucru indicd faptul ca antigenul gripei B a fost detectat, iar
rezultatul este pozitiv.

3) Pentru RSV, ADV sau Mycoplasma pneumoniae:

Dacé linia de control (C) si linia de testare (T) apar, acest lucru indica
faptul ca antigenul RSV, ADV sau Mycoplasma pneumoniae a fost
detectat, iar rezultatul este pozitiv.
Noté: Linia rosie de pe linia de testare (T) poate avea diferite nuante de
culoare. Totusi, chiar si o linie foarte slaba trebuie considerata ca un rezultat
pozitiv in perioada de observatie specificatd, indiferent de intensitatea
culorii.
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Rezultat negativ:
Daca doar linia de control al calitatii (C) apare, iar linia de testare (T), linia
A sau linia B nu au culoare, inseamna ca niciun antigen al agentului
patogen corespunzator nu a fost detectat, iar rezultatul este negativ.

COVID-19 Gripa A+B RSV/ADVMP
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Rezultat invalid:

Daca linia de control al calitatii (C) nu este observata, rezultatul este invalid,
indiferent daci linia de testare (T), linia A sau linia B sunt prezente. in acest
caz, testul trebuie efectuat din nou.

COVID-19 Gripa A+B RSVIADV/
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[Controlul calititii]

O linie rosie care apare in zona de control (C) reprezintd un control
procedural intern. Aceasta confirmd faptul cd volumul de probd a fost
suficient.

[Limitéri ale metodelor de testare]

1. Acest produs este destinat exclusiv testdrii calitative si nu poate indica
nivelul antigenului in proba.

2. Acest kit de testare este utilizat doar pentru detectarea probelor de
tampoane nazofaringiene (NP) sau orofaringiene umane. Rezultatele obtinute
din alte tipuri de probe pot fi incorecte.

3. Acest kit este doar un instrument auxiliar de diagnostic clinic. Dacéd
rezultatul este pozitiv, se recomanda utilizarea altor metode pentru examinari
suplimentare, iar diagnosticul medicului este prioritar.

4. Diagnosticul si tratamentul nu trebuie sd se bazeze exclusiv pe rezultatul
acestui test. Orice diagnostic clinic bazat pe acest rezultat trebuie sa fie
sustinut de o evaluare completa a medicului, inclusiv simptomele clinice si
alte rezultate relevante ale testelor.

[Indicele de performanta]
1. Caracteristici fizice
1.1 Aspect: Testul trebuie sa fie curat si complet, fara bavuri, deteriorari sau



contaminare. Carcasa casetei de testare trebuie sia fie plata, capacele
superioare si inferioare sd fie uniform inchise, fara goluri evidente. Banda
interioara a testului trebuie sa fie fixatad ferm, fard miscari. Reactivul de
extractie trebuie sa fie lipsit de impuritati.
1.2 Dimensiune: Dimensiunea benzii interioare nu trebuie s fie mai mica
de 2,5 mm.
1.3 Viteza de migrare a lichidului: Nu trebuie sa fie mai mica de 10
mm/minut.

2. Limita de detectie (LOD)
2.1 Pentru COVID-19: 80 TCID50/ml
2.2 Pentru gripa A: Controlul calitatii pozitiv diluat de 105 ori
Pentru gripa B: Controlul calitatii pozitiv diluat de 103 ori
2.3 Pentru RSV: 10 ng/ml
2.4 Pentru ADV: 1 ng/ml
2.5 Pentru Mycoplasma pneumoniae: 1x103 cfu/ml
3.Reactii incrucisate

3.1 Pentru COVID-19:
Nu existd reactii incrucisate cu Adenovirus 3, virusul paragripal tip 2,
coronavirus uman NL63, MERS, coronavirus (Pseudovirus, parte din gena
ORFlab+N), coronavirus uman 229E, coronavirus uman OC43, coronavirus
uman HKU1, SARS-CoV-2 Pseudovirus (gena N completd), Enterovirus,
virusul sincitial respirator (A), virusul paragripal tip 3, virusul paragripal tip
4a, gripa A H3N2 (Wisconsin/67/05), gripd A HIN1, gripa B (VICRTORIA),
Rinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus  pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycobacterium  tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas
aeruginosa, Human  Metapneumovirus  (hMPV),  Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus salivarius, etc.

3.2 Pentru gripa A + B:
Virusurile gripale A si B nu reactioneaza incrucisat.
Nu existd reactii incrucisate cu virusul gripal C, virusul paragripal,
adenovirusul, virusul sincitial respirator, virusul herpes simplex, virusul
oreionului, rinovirusul, chlamydia respiratorie, mycoplasma, tuberculoza,
bacilul pertussis, Candida albicans, difteria, Haemophilus influenzae,
Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Staphylococcus
aureus, virusurile gastrointestinale 71, coronavirus etc.

3.3 Pentru RSV, ADV si Mycoplasma pneumoniae:
Nu exista reactii incrucisate cu SARS-CoV-2, gripa A, gripa B etc.
4.Substante care interfereazi

4.1 Pentru COVID-19:

Nu exista interferente cu rezultatele testului, inclusiv Parainfluenza virus
Tip 1, Tip 2, Tip 3, Tip 4a, Adenovirus (e.g., C1 Ad. 71), Human
Metapneumovirus (hMPV), Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza
A HIN1, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Influenza B (Malaysia/2506/04), Enterovirus,
Respiratory syncytial virus, Rinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii,

Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, lichid nazal uman combinat,
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus salivarius, coronavirus uman 229E, OC43, NL63, MERS, etc.
4.2 Pentru gripa A+B, RSV, ADV si Mycoplasma pneumoniae:
Substantele comune care pot interfera, precum sangele, mucina, puroiul etc.,
nu afecteaza rezultatele testului.
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