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®  Test Antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Aur Coloidal) - Saliva

Destinat autotestarii.
Numai pentru utilizare in diagnostic in vitro.
Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.
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Operatiune video

[Utilizarea preconizata]

Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativa in vitro a antigenului SARS-CoV-2 in probe de saliva umana. Produsul este
destinat autotestarii la domiciliu ca test rapid pentru infectia cu noul coronavirus. Pot fi testate atat infectiile simptomatice, cat
si cele asimptomatice. Totusi, nu luati decizii cu relevanta medicala fara a consulta medicul dumneavoastra.

Tusiti usor Tnainte de recoltare si concentrati
saliva in gura (daci a fost eliminat sputum,
va rugdm sa il mentineti In gurd). Introduceti
varful moale al tamponului In gurd si
absorbiti complet saliva pand cand tamponul
este saturat.

Introduceti tamponul cu proba in tubul de

extractie, rotiti tamponul timp de
aproximativ 10 secunde si apasati capatul
tamponului de trei ori pe peretele tubului

pentru a elibera antigenul din tampon.

Apasati

ferm  capacul

duzei pe tubul de extractie.

Acest produs este potrivit pentru utilizatorii cu varsta de 10 ani si peste. Parintii sau adultii responsabili trebuie sa asiste utilizatorii
cu varsta sub 10 ani in realizarea testului. 8. 9. 10.
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Tineti tubul de extractie in pozitie verticald si Cititi rezultatul dupd 15 minute. V3 rugim si puneti toate materialele

Cronometru
(Materiale necesare,
dar neincluse)

Dispozitiv de o Tub de extractie a S oati dous e s . . <
P Instructiuni antigenulu’i Punga de colectare Tampon sterilizat addugati doud picaturi de proba in locasul pentru Nu interpretati rezultatele dupa 30 utilizate in punga de colectare inclusa

testare proba (S). Porniti cronometrul.

de minute. pentru o eliminare corespunzatoare. Kitul

de testare poate fi aruncat impreund cu

[Pregatirea inainte de testare] deseurile menajere obisnuite, respectand

reglementarile locale aplicabile.

.

E [Interpretarea rezultatelor testului]

Curitati-va mainile si asigurati- Rezultat negativ:

< s . Verificati data de
vd ca sunt uscate inainte de a

expirare imprimata

Cititi cu atentie Verificati toate componentele

Daca exista doar linia de control (C) si linia de test (T) este incolora, acest lucru indica faptul ca

7 instructiunile. kitului a : . . y .
incepe testul. mstruciiuntie 1@ ui e testare pentru a V_a pe punga de folie a C antigenul SARS-CoV-2 nu a fost detectat, iar rezultatul este negativ. Daca rezultatul testului este
asigura cd sunt complete si casetei. negativ:Continuati sa respectati toate regulile aplicabile privind contactele si masurile de protectie.
nedeteriorate. T Chiar daca testul este negativ, este posibil sa existe o infectie.In caz de indoiala, repetati testul dupa
1-2 zile, deoarece coronavirusul nu poate fi detectat cu precizie in toate etapele infectiei.
[Procedura Test] Negativ

Rezultat Pozitiv:

Lasati dispozitivul de testare, reactivul de extractie si probele si ajunga la temperatura camerei (15 ~ 30 °C) inainte de Daci atét linia de control (C), cat si linia de test (T) apar, acest lucru indica faptul ¢ antigenul SARS-

CoV-2 a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.
C C  Daca rezultatul testului este pozitiv:
- T e In prezent, exista o suspiciune de infectie cu COVID-19.

testare. Vi rugiam sa mentineti temperatura intre 15 ~ 30 °C si umiditatea intre 20% - 80% pe tot parcursul testului.
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Contactati imediat medicul dumneavoastra sau departamentul local de sanatate.
Respectati reglementirile locale, autoizolati-va si raportati conform normelor in vigoare.
Efectuati un test PCR pentru confirmare.

Pozitiv
Rezultat invalid:

e

Invalid

Daca linia de control (C) nu apare, testul este considerat nevalid, indiferent daca linia de test (T) este

Deschideti vizibila sau nu. Este necesar sa efectuati un nou test utilizand un dispozitiv de testare nou.

dispozitivul de testare. Identificati

ambalajul si scoateti Apasati pe cercul pre-perforat

Indepartati cu grija Scoateti tamponul Daci rezultatul testului este nevalid, acest lucru poate fi cauzat de o operare incorecti a testului.
Va rugam sa repetati testul. Daca rezultatul testului raméne nevalid, contactati medicul

dumneavoastra sau un centru de testare COVID-19.

) entru a face o gaurd in cutia . . .
sigiliul de folie de p gau 4 sterilizat din ambalaj.

fereastra de observatie si locasul exterioard, apoi introduceti baza

tubului de

aluminiu.

pentru proba(S). Acesta trebuie extractie  a

utilizat In decurs de o ora. antigenului In gaura.




[Rezumat]

Noul coronavirus apartine genului f. COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie acutd, la care oamenii sunt, In general,
susceptibili. In prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinti principala sursi de infectie, insd si persoanele infectate
asimptomatice pot fi o sursa de transmitere.

Conform investigatiilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana la 14 zile, cel mai frecvent intre 3 si 7 zile.
Principalele manifestiri includ febri, oboseali si tuse uscatii. In unele cazuri pot apirea congestie nazali, rinoree, durere in
gat, mialgie si diaree.

Odata infectat cu virusul SARS-CoV-2, este posibil sa fie necesara spitalizarea, iar pot aparea complicatii. Fara tratament prompt,
infectia poate duce chiar la deces.

[Principiul testului]

Acest produs utilizeaza metoda sandwich cu anticorpi dubli pentru a detecta proteina N a SARS-CoV-2. Céand proba contine
antigenul coronavirusului, atat linia de test (T), cat si linia de control (C) vor aparea, iar rezultatul va fi pozitiv. Cand proba nu
contine antigenul coronavirusului sau antigenul nu este detectat, linia de test (T) nu va aparea, ci doar linia de control (C) va fi
vizibila.

[Limitari ale metodei de testare]

1. Acest kit de testare este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro.

2. Acest kit este destinat doar pentru detectarea antigenului SARS-CoV-2 in saliva umana. Rezultatele obtinute din alte tipuri de

probe pot fi eronate.

Acest kit permite doar detectarea calitativa si nu poate indica nivelul antigenului SARS-CoV-2 din proba.

4. Acest kit este un instrument auxiliar de diagnostic clinic. Daca rezultatul este pozitiv, se recomanda utilizarea altor metode

pentru investigatii suplimentare, iar diagnosticul medicului trebuie sd primeze.

Acest test nu determina etiologia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme altele decat virusul SARS-CoV-2.

6. Acest test poate detecta atat virusul SARS-CoV-2 viabil, cat si pe cel neviabil. Precizia testului depinde de calitatea probei
recoltate — o prelevare incorecta poate duce la rezultate fals negative.

7. Nerespectarea procedurii de testare poate afecta performanta testului si/sau poate duce la invalidarea rezultatului.

8. Daca rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice persistd, se recomanda efectuarea unor teste suplimentare prin
alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude prezenta antigenilor SARS-CoV-2 in proba, acestia putand fi prezenti intr-
o cantitate sub limita minima de detectie a testului sau proba putand fi colectatd incorect.

9. Un rezultat negativ nu exclude infectia cu virusul SARS-CoV-2, in special la persoanele care au avut contact cu virusul. Pentru
confirmare, se recomanda efectuarea testelor moleculare. Persoanele simptomatice cu rezultat negativ ar trebui sa urmeze
reglementarile nationale pana la excluderea unei infectii active.

10. Acest test nu inlocuieste consultatia medicala si nici analiza biologica realizata intr-un laborator de specialitate.

11. Un rezultat pozitiv nu exclude posibilitatea unei co-infectii cu alti agenti patogeni.

[Avertismente si precautii|

1. Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea kitului si respectati strict timpul de reactie. Nerespectarea instructiunilor
poate duce la rezultate inexacte.

2. Numancati, nu beti, nu mestecati guma, nu fumati si nu folositi tigéri electronice cu cel putin 30 de minute Tnainte de recoltarea
salivei. Rezultatele fals negative pot aparea daca saliva nu este colectata corect.

3. Protejati testul de umiditate, nu deschideti punga de aluminiu nainte de a fi pregatit pentru testare. Nu utilizati testul daca

punga este deterioratd sau dispozitivul de testare este umed.

Utilizati kitul in perioada de valabilitate.

Nu inlocuiti componentele acestui kit cu componente din alte kituri.

Nu diluati proba in timpul testarii, altfel rezultatele pot fi inexacte.

Kitul trebuie depozitat in conditiile specificate in acest manual. Nu depozitati kitul la temperaturi de inghet.

Metodele de testare si interpretarea rezultatelor trebuie respectate strict conform acestei specificatii.

Rezultatele negative pot apdrea daca titlul antigenului SARS-CoV-2 din proba este sub limita minima de detectie a acestui kit.

0. Daca reactivul de extractie este ambalat individual si exista un singur recipient per test, numarul lotului, data expirarii si alte

informatii nu pot fi marcate separat din cauza spatiului limitat, dar aceste informatii vor fi identice cu cele ale kitului de testare
corespunzator.

11. Testul Deepblue Antigen nu prezintd o reducere a sensibilitatii fatd de varianta britanicd, braziliana sau sud-africana a virusului
SARS-CoV-2.

12. Nu inghititi reactivul de extractie. In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, clatiti imediat cu apa. Daca apar
simptome de disconfort, consultati un medic.
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[Conditii de depozitare si perioada de valabilitate]

1. Depozitati la 4°C~30°C, iar perioada de valabilitate este de 36 de luni.

2. Dupa desigilarea pungii de aluminiu, dispozitivul de testare trebuie utilizat cat mai curand posibil si in decurs de o ord (15 ~
30°C, umiditate <80%).

[Transportul si depozitarea probelor]
Specimenele proaspat recoltate trebuie procesate cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de o ora de la recoltare.

[Controlul calitatii]
Controlul programului este inclus in test. Aparitia unei linii rosii In zona de control (C) reprezinta controlul procedural intern.
Acesta confirma ca volumul probei este suficient.

[Indicatori de performanta]

1. Limita de detectie (LOD): TCIDso/mL este 80.

2. Efectul de doza mare (High Dose Hook Effect): Cand concentratia virusului depaseste 1.4 x 10° TCIDso/mL, rezultatul
poate fi fals negativ.

3. Reactivitate incrucisatia: Nu exista reactivitate incrucisata cu urmatorii agenti patogeni:

Coronavirusuri umane: 229E, OC43, NL63, HKU1, MERS-CoV, SARS-CoV

Alti virusi respiratori: Adenovirus 3, Parainfluenza tip 1, 2, 3, 4a, Enterovirus, Virusul sincitial respirator (A), Influenza A

H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HIN1, Influenza B (Victoria), Rhinovirus (HRVA30), Virusul pneumoniei umane

(hMPV)

Bacterii: Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bacillus pertussis,

Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis,

Pseudomonas, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius.

4. Studii privind interferenta microbiana: Nu s-a observat interferentd in prezenta urmatorilor agenti patogeni:

Parainfluenzatip 1, 2, 3, 4a, Adenovirus, Virusul pneumoniei umane (hMPV), Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza

A HINI, Influenza B (Malaysia/2506/04), Enterovirus, Virusul sincitial respirator, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae,

Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis,

Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, Coronavirusuri umane 229E, OC43, NL63,

HKU1, MERS-CoV.

5. Studii privind interferenta endogeni: Nu s-a observat interferenta n prezenta urmatoarelor substante: sange, mucina,
Alkalol, dexametazona, Neilmed, benzocaind, oseltamivir, tobramicind, mupirocin, biotina etc.

[Performanta clinici]

The Studiul a inclus un total de 600 cazuri, dintre care: 150 probe positive; 450 probe negative

Statistica rezultatelor testului pentru probele de saliva:

o Interval de incredere Wilson
Referinta: Test RT-PCR 95% (CI)
LCI ucl
Test POZ NEG | TOTAL PPA 98.7% 92.33% 99.07%
Antigen | poz 148 0 148 NPA >99.9% 98.17% 100%
BDESE NEG 2 450 452 PPV | >99.9% 98.17% 100%
SCA§/82- TOTAL 150 450 600 NPV 99.6% 92.76% 99.31%
0 -

Sensibilitate: 98.7% (95% CI: 92.33% - 99.07%)

Specificitate: >99.9% (95% CI: 98.17% - 100%)

Sensibilitate: Comparativ cu testul RT-PCR, printre persoanele infectate cu virusul SARS-CoV-2, probabilitatea de detectare
corectd de catre testul DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.

Specificity: Comparativ cu testul RT-PCR, printre persoanele care nu au fost infectate cu virusul SARS-CoV-2, probabilitatea
de detectare corectd de catre testul DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.
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Test Antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Aur coloidal) - Saliva

No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088
Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.
E-mail:sales@dbluemedical.com

I ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Tampon sterilizat

co.,LTD. East-1, 3rd floor, Building 2,
Shunheda factory, Liuxiandong industrial zone,
Xili street, Nanshan district, Shenzhen China.

I Shenzhen KangDaAn Biological Technology

Goodwood Medical Care Ltd.

1-2Floor,3-919 Yongzheng Street Jinzhou
Districet,Dalian,China.

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd.

Room 201, Building 5, No.360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street,Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, P.R.China.
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Specification REF

1 buc pe cutie SL030101SST-1
5 buc pe cutie SL030101SST-5
25 buc pe cutie SL030101SST-25

Scanati codul QR  pentru
instructiunile de utilizare (IFU) in
diferite limbi.
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