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Testul rapid antigen COVID-19 este un test imunologic cromatografic rapid pentru detectarea
calitativa a antigenelor proteinelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 prezente in lichidul bucal uman.

Doar pentru diagnostic profesional in vitro.
Testul rapid antigen COVID-19 este un test imunologic cromatografic rapid pentru detectarea
calitativa a antigenelor proteinelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 prezente Tn probe de lichid
bucal de la indivizi cu suspiciune de infectie SARS-CoV-2, coroborat cu prezentarea clinica si
rezultatele altor teste de laborator.
Rezultatele au scopul detectarii antigenelor proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2. Un antigen
este, Tn general, detectabil la probele prelevate din cdile respiratorii superioare in timpul fazei
acute a infectiei. Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar corelatia clinica cu
istoricul pacientului si alte informatii diagnostice este necesard pentru a determina starea
infectiei. Rezultatele pozitive nu exclud infectia bacteriana sau co-infectia cu alte virusuri. Este
posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza certa a bolii.
Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu ar trebui sa fie folosite ca baza
unica pentru tratamentul sau deciziile de gestionare a pacientilor. Rezultatele negative trebuie
tratate ca prezumtive si confirmate cu o analizd moleculard, daca este necesar pentru
gestionarea pacientului. Rezultatele negative trebuie luate Tn considerare in contextul
expunerilor recente ale pacientului, istoricului si prezentei semnelor si simptomelor clinice in
concordantd cu COVID-19.
Testul rapid antigen COVID-19 este destinat utilizarii de catre personalul de laborator clinic
instruit.
SUMAR
Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta.
Oamenii sunt, in general, susceptibili. Tn prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt
principala sursa de infectie; persoanele infectate asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa
de infectie. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana
la 14 zile, in general de 3 pana la 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala si tuse
seacd. Congestia nazald, rinoreea, durerea in gat, mialgia si diareea sunt prezente in putine
cazuri.
PRINCIPIU DE FUNCTIONARE
Testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) este un test imunologic calitativ pe baza de
membrana pentru detectarea antigenelor proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in esantionul
de lichid bucal uman. Anticorpul proteic al nucleocapsidei SARS-CoV-2 acopera regiunea liniei
de testare. Tn timpul testarii, esantionul reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi
proteici ai nucleocapsidei SARS-CoV-2 din test. Amestecul migreaza apoi in sus pe membrana
prin actiune capilara si reactioneaza cu anticorpul proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in
regiunea liniei de testare. Daca esantionul contine antigeni SARS-CoV-2, o linie coloratd va
aparea n regiunea liniei de testare ca o consecinta a acestui fapt. Daca esantionul nu contine
antigeni la SARS-CoV-2, nu va aparea nicio linie colorata in regiunea liniei de testare, indicand
un rezultat negativ. in scopul controlului procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in
regiunea liniei de control, indicand faptul ca s-a adaugat volumul corespunzator al esantionului
si ca s-a produs absorbtia membranei.
REACTIVI
Testul contine anticorpul proteic anti-SARS-CoV-2 al nucleocapsidei ca reactiv de captare si
anticorpul proteic anti-SARS-CoV-2 al nucleocapsidei ca reactiv de detectare.
PRECAUTII
1. Acest prospect trebuie citit complet Tnainte de efectuarea testului. Nerespectarea
indicatiilor din prospect poate produce rezultate inexacte ale testului.
. Doar pentru diagnostic profesional in vitro. A nu se utiliza dupa data de expirare.
. Nu consumati alimente si bauturi si nu fumati in zona n care sunt manipulate exemplarele
sau seturile.
. Nu folositi testul daca punga este deteriorata.
. Manipulati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile
de precautie stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe tot parcursul prelevarii,
manipularii, depozitarii si eliminarii probelor pacientilor si a continutului setului folosit.
6. Purtati imbracaminte de protectie, precum haine de laborator, manusi de unica folosinta
si echipament de protectie a ochilor atunci cand probele sunt testate.
. Spalati-va bine mainile dupa manipulare.
. Va rugam sa va asigurati ca se utilizeaza o cantitate adecvata de probe pentru testare.
Un esantion prea mare sau prea mic pot influenta negativ rezultatele.
9. Esantioanele extrase pentru testele PCR sau esantioanele pentru Mediu de conservare
viral (VTM) nu pot fi utilizate pentru test.
10. Testul utilizat trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.

11. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

A se pastra ambalat Tn punga sigilata, la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul
este stabil pana la data expirarii tiparita pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana Tn punga
sigilatd pana la utilizare. A NU SE CONGELA. Nu utilizati dupa data de expirare.
PRELEVAREA S| DEPOZITAREA ESANTIOANELOR

Esantionul de lichid bucal trebuie prelevat cu ajutorul dispozitivului de prelevare furnizat in
setul de testare. Urmati instructiunile detaliate de utilizare de mai jos. Nu trebuie utilizate alte
dispozitive de prelevare impreuna cu acest test. Se poate folosi lichid bucal prelevat in orice
moment al zilei.

Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa prelevare. Daca lichidul bucal nu este
prelucrat imediat, acesta este stabil pana la 8 ore la temperatura camerei si 24 de ore la 2-8°C.
CONTINUTUL AMBALAJULUI
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Continutul ambalajului

Dispozitive de testare « Dispozitive de prelevare + Solutie tampon

*Prospect « Card procedura
Materiale necesare dar neincluse
» Temporizator « Recipient pentru esantioane
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati dispozitivul de testare, dispozitivul de prelevare, solutia tampon si/sau
dispozitivul de control sa ajunga la temperatura camerei (15-30 ° C) inainte de testare.
Prelevarea esantioanelor
Important: Tnainte de prelevarea lichidului bucal, instruiti pacientii sa nu introduc& nimic in
cavitatea bucala, inclusiv alimente, bauturi, guma de mestecat sau produse pe baza de tutun,
cu cel putin 10 minute Tnaintea prelevarii.
Instruiti pacientii sa tuseasca profund de 3-5 ori, pentru a elibera sputa din gét, in
cavitatea bucala.
Se recomanda prelevarea primei spute dupa tuse profunda dimineata.
(DEliminati dispozitivul de prelevare si prelevati Aprox. 500l probe de lichid bucal.

« Pungi pentru biosecuritate



Daca nu se preleva suficient lichid bucal, repetati pasii de prelevare a probelor de mai sus.
Extragerea esantionului

(2) Se amestecé solutia tampon (Aproximativ. 500ul) cu lichidul bucal prelevat.

Agitati usor sau strangeti tubul cu amestec timp de 10 secunde pentru a amesteca bine.
NOTA: Esantionul poate fi depozitat stabil dupa extractie timp de 2 ore la temperatura camerei
sau 24 de ore la 2-8°C.

Reactia testarii

Scoateti dispozitivul de testare din punga din folie sigilata si utilizati-l in decurs de o ora. Cele mai
bune rezultate vor fi obtinute daca testul se efectueaza imediat dupa deschiderea pungii din folie.
(3@ Adaugati esantionul extras Tn dispozitivul de testare, asteptati sa apara linia (liniile) colorate.

Cititi rezultatul dupa 15 minute. Nu interpretati rezultatul la mai tarziu de 20 de minute.
Consultati cardul de procedura pentru informatii detaliate despre procedura de testare.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de control (C)
si 0 alta linie colorata ar trebui sé fie In regiunea de testare (T). Rezultatul pozitiv Tn regiunea de
testare indica detectarea antigenelor SARS-CoV-2 in proba.

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) va varia Tn functie de cantitatea de
antigen SARS-CoV-2 prezenta in proba. Asadar, orice nuanta de culoare din regiunea de testare
(T) ar trebui considerata pozitiva.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C). Nicio linie colorata evidenta nu
apare Tn regiunea liniei de testare (T), indicand un rezultat negativ al testului antigenului COVID-

19.

INVALID: Linia de testare nu apare. Volumul insuficient al esantionului sau tehnicile
Revedeti procedura si repetati testul cu un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat
utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Controlul intern al calitatii
Controalele procedurale interne sunt incluse in test. O linie colorata care apare n regiunea de
control (C) reprezinta un control procedural intern pozitiv. Acesta confirma un volum suficient de
esantion si o tehnica procedurald corecta. Un fundal transparent reprezinta un control procedural
intern negativ. Daca testul functioneaza corect, fundalul din regiunea de testare ar trebui sa fie
de culoare alba pana la roz deschis si sa nu interfereze cu capacitatea de a citi rezultatul testului.
Controlul extern al calitatii

Controalele pozitive/negative nu sunt incluse Tn acest set. Cu toate acestea, in conformitate cu
bunele practici de laborator (BPL), aceste controale sunt recomandate.*

LIMITARI
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. Procedura de testare si interpretarea rezultatului testului trebuie urmate cu atentie atunci cand

se testeaza prezenta antigenelor proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in probele de lichid
bucal uman de la indivizi cu suspiciune de infectie. Pentru o eficientd optima a testului,
prelevarea corectd a probelor este esentiald. Nerespectarea procedurii poate produce
rezultate inexacte.

. Eficienta testului rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) a fost evaluata utilizand doar

procedurile prevazute in acest prospect al produsului. Modificarile aduse acestor proceduri
pot modifica eficienta testului. Esantioanele extrase pentru testele PCR sau esantioanele
pentru Mediu de conservare viral (VTM) nu pot fi utilizate pentru acest test.

Testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) este destinat numai diagnosticului in vitro. Acest
test trebuie utilizat pentru detectarea antigenelor proteinei nucleocapsidei SARS-CoV-2 in
probele de lichid bucal uman, ca un sprijin Tn diagnosticul pacientilor cu suspiciune de infectie
cu SARS-CoV-2 impreuna cu prezentarea clinica si rezultatele altor teste de laborator. Nici
valoarea cantitativa si nici rata de crestere a concentratiei de antigeni proteici ai
nucleocapsidei SARS-CoV-2 nu pot fi determinate de acest test calitativ.

Testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) va indica doar prezenta antigenelor SARS-CoV-2
n esantion si nu trebuie utilizat ca unic criteriu pentru diagnosticul infectiilor cu SARS-CoV-2.
Rezultatele obtinute Tn urma testarii trebuie analizate in corelatie cu alte rezultate clinice din
cadrul altor teste si evaludri de laborator.

Daca rezultatul testului este negativ sau nereactiv, iar simptomele clinice persista, se
recomanda repetarea prelevarii probelor pacientului dupa céateva zile si repetarea testarii sau
testarea cu un dispozitiv de diagnostic molecular pentru a exclude infectia la acesti indivizi.
Testul va prezenta rezultate negative in urmatoarele conditii: Titrul noilor antigeni coronavirus
din proba este mai mic decét limita minima de detectare a testului.

. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, in special la cei care au intrat in

contact cu virusul. Testarea ulterioara cu diagnostic molecular trebuie luatd n considerare
pentru a exclude infectia la acesti indivizi.

Rezultatele pozitive ale testarii COVID-19 pot fi cauzate si de infectia cu tulpini de coronavirus
non-SARS-CoV-2 sau de alti factori de interferenta.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate, specificitate si acuratete

Testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) a fost evaluat cu probe obtinute de la pacienti.
Testul RT-PCR este utilizat ca metoda de referintad pentru testul rapid antigen COVID-19 (lichid
bucal). Probele au fost considerate pozitive daca testul RT-PCR al indivizilor a indicat un rezultat
pozitiv prin RT-PCR. Esantioanele au fost considerate negative daca testul RT-PCR al indivizilor
a indicat un rezultat negativ prin RT-PCR.
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Testarea specificitatii pentru diferite tulpini virale

Des N
crier i
e v
e
|
u
|
t
e
s
t
u
|
u
i
Ade 3,16 x 10*
novir TCID,,/ml
us
de
tip 3
Ade 1,58 x 10°
novir TCID,,/ml
us
de
tip 7
Coro 1
navir X
us 1
uma ?
n
oc4 T
3 C
|
D
5
?
m
|
Cor 5
ona X
virus 1
uma 0
n
229 T
E C
|
D
5
0
/
m
|
Cor 1
ona X
viru 1
s 0
6
uma
n T
NL6 c
3 |
D




5
0
/
m
|

Testul rapid antigen COVID-19 a fost testat pentru
urmatoarele tulpini virale. La aceste concentratii nu a fost
observata nicio linie perceptibila in niciuna dintre
regiunile liniei de testare:
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TCID,, = Doza infectioasa pe culturi de tesut reprezinta diluarea virusului care in conditiile
testul poate fi de asteptat sa infecteze 50% din vasele de culturd inoculate
Precizie
Intra-Test & Inter-Test
Precizia in timpul testarii si intre testari a fost determinata utilizand trei esantioane de
control standard COVID-19. Trei loturi diferite de test rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) au
fost testate folosind antigenul negativ SARS-CoV-2 slab si antigenul SARS-CoV-2 puternic.
Zece replici ale fiecarui nivel au fost testate in fiecare zi, 3 zile consecutiv. Esantioanele au
fost identificate corect ih >99% din cazuri.
Reactivitate Incrucisata
Urmatoarele organisme au fost testate si toate s-au dovedit a fi negative atunci cand au fost
testate cu testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal):
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Urmatoarele substante au fost testate cu testul rapid antigen COVID-19 (lichid bucal) si nu s-au

observat interferente:

Substante care produc interferente
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