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8. Efectul Hook: Nu existé niciun efect hook atunci cand proba pozitivda SARS-CoV-2 cu concentratie de pana la 1,92 x 10°TCIDsd/ K it de detectare a antigenului pentru Coronavirusul 2 al sindromului respirator acut sever (SARS-

mL este testata la concentratia initiala.

9. Limita de detectie (LOD): LOD a produsului este determinata dupa diluarea gradientului pentru proba pozitivd SARS-CoV-2
utilizand solutia dupa eluarea probei negative la o persoand normald ca diluant cu matrice negativa. LOD-ul produsului este 50
TCID so/mL SARS-CoV-2.

[PRECAUTII]

1. Acest produs este destinat doar pentru diagnosticare in vitro.

2. Numai laborantul, care are pregatire profesionald, poate efectua operatiuni de testare strict conform instructiunilor pentru kit
dupa ce a citit cu atentie instructiunile.

3. Purtati echipament de protectie, cum ar fi echipament de protectie medical, manusi de protectie si ochelari de protectie la
colectarea si evaluarea probelor.

4. Aruncati toate componentele ca deseuri cu risc biologic in conformitate cu reglementérile si procedurile nationale la finalizarea
fiecarui test.

[Informatii de baza]

Producator: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

Adresa: Etajul 1-3, Cladirea C2, Red Maple Park of Technological Industry, Kechuang Road, Economy & Technology Development
Zone, Nanjing, China.

Tel: +86 25 8436 5701

E-mail: support@vazyme.com

Website: www.vazymemedical.com

Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgia
Tel: +(32)2732-59-54

Fax: +(32)2732-60-03

E-mail: mail@obelis.net
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CoV-2) (cu aur coloidal) (Versiunea 7.2)

[DENUMIRE]
Denumire generica: Kit de detectare a antigenului pentru Coronavirusul 2 al sindromului respirator acut sever (SARS-
CoV-2) (cu aur coloidal)

[SPECIFICATIE]
20 teste/kit; 50 teste/kit

[UTILIZAREA PREVAZUTA]

Acest kit se foloseste pentru detectarea calitativd clinicd a antigenului pentru sindromul respirator acut sever coronavirus 2
(SARS-CoV-2), antigen in probele de saliva umana in vitro.
Numai pentru utilizare in vitro, numai pentru uz profesional.

[PRINCIPIU DE INSPECTIE]

Metoda sandwich dublu anticorp este adoptata pentru acest produs pentru a implementa determinarea sub forma de
imunocromatografie in faza solida. Proba care urmeaza sa fie testata se difuzeaza n sus prin forta capilara la capatul
probei si, atunci cand trece prin tamponul marker, antigenul SARS-CoV-2 din proba este combinat cu anticorpul de pe
tamponul marker pentru a forma un complex de anticorpi aur coloidal-antigeni. Complexul continua sa se
raspandeasca odata cu proba pentru a ajunge la membrana nitroceluloza si este interceptat de linia T (linia de testare)
acoperita cu anticorp, iar complexul este capturat pentru a forma un complex imunitar de conjugati anticorpi aur
coloidal — antigen - Tnvelis anticorp. Conjugatii de aur coloidali rdmasi continua sa urce si sunt combinati cu linia C
(linia de control al calitatii), indicand finalizarea reactiei.

[Componentele principale]

Denumire cor:EF " C8602CT C8605CT C8602CD C8605CD
Caseta de detectare (buc) 20 50 20 50
Eluent de proba 20 50 20 50
Colector (buc) 20 50 / /
Saculet hartie / / 20 50
Picurator / / 20 50
Nota: Componentele diferitelor loturi nu sunt interschimbabile.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate:
« Temporizator
 Echipament individual de protectie, cum ar fi manusi de protectie, masca medicala, ochelari de protectie si echipament
de laborator.
« Recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic si dezinfectanti.

[CONDITII DE PASTRARE SI PERIOADA DE VALABILITATE]

Kitul este depozitat sigilat, la 4° C pana la 30° C departe de lumina pentru o perioada de valabilitate de 18 luni. Odata ce
ambalajul casetei de testare este deschis (4° C ~ 30° C, umiditate <65%), acesta trebuie utilizat in decurs de 1 ora.

Data de productie si data de expirare: A se vedea eticheta.

[RECOLTARE PROBA S| PREGATIRE]

PROCEDURA | (Pentru C8602CT, C8605CT)

Clatiti gura cu apa curata cu 30 de minute inainte de recoltare, asezati varful limbii la rad&cina dintilor maxilari sau mandibulari pentru
fnmultirea salivei, scuipati usor saliva in fanta absorbanta, tineti tubul Tntr-o mana si stati in picioare, tineti tubul de colectare a salivei in
cealalta, scuipati doua inghitituri. Sigilati tubul de colectare si agitati-| de 5 ori pentru a amesteca saliva si eluantul de proba. Verificati
daca tubul de recoltare a probelor este in stare buna, dacaprezinta fisuri, scurgeri in capac si preaplinul probei, apoi aruncati tubul
utilizat.

PROCEDURA Il (Pentru C8602CD, C8605CD)

Clatiti gura cu apa curata cu 30 de minute Tnainte de recoltare, asezati varful limbii la radacina dintilor maxilari sau mandibulari pentru
fnmultirea salivei, deschideti o punga de hartie si scuipati direct saliva in ea. Folositi un picurator pentru a extrage saliva dintr-o punga de
hartie si aruncati-o intr-un eluant de proba, acoperiti capacul si agitati pentru a amesteca complet proba. Verificati daca tubul de colectare
a probelor este in stare buna, daca prezintd  fisuri, scurgeri  Tn capac i preaplinul probei.
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[PROCEDURA DE TESTARE]

PROCEDURA | (Pentru C8602CT, C8605CT)

1. Clatiti gura cu apa curata cu 30 de minute inainte de recoltare, scuipati usor saliva in fanta absorbanta, tineti tubul intr-o mana si stati in
picioare, tineti tubul de colectare a salivei in cealalta, scuipati doua inghitituri.

2. Scoateti fanta si inchideti capacul.

3. Intoarceti cu capul in jos i agitati recipientul de 5 ori pentru a amesteca saliva si eluentul de proba.

4. Scoateti capacul si acoperiti ferm tubul cu varful.

5. Agitati si strangeti tubul pentru a adéuga 4 picaturi (aproximativ 80 uL) in sonda de proba a casetei cu reactiv si incepeti sa numarati.
6. Cititi rezultatul dupa 10 minute. Rezultatul este invalid dupa 15 minute.

( Diagrama este doar pentru referinta, va rugam sa consultati obiectul real)

PROCEDURA Il (Pentru C8602CD, C8605CD)

1. Deschideti saculetul de hértie si scuipati direct saliva in acesta.

2. Folositi un picurator de unica folosinta pentru a absorbi specimenul de saliva

3. Deschideti capacul tubului de eluare, strangeti picuratorul si picurati incet saliva in eluant.

4. Inchideti capacul si agitati de 5 ori pentru a amesteca saliva si elevatia probei.

5. Scoateti capacul si inchideti ferm tubul cu varful.

6. intoarceti cu capul n jos si strangeti tubul pentru a adauga 4 picaturi (aproximativ 80 pL) in sonda de proba a casetei cu reactiv si
incepeti sa numarati.

7. Cititi rezultatul dupa 10 minute. Rezultatul este invalid dupa 15 minute.

e

(Diagrama este doar pentru referinta, va rugam sa consultati obiectul real)

[CERINTE PRIVIND PROBA]

1. Tipul de proba aplicabila acestei casete de detectare il reprezinta probele de saliva.

2. Probele trebuie eluate cu eluantul probei furnizat impreuna cu acest kit imediat dupa colectare si testate cat mai repede posibil dupa
eluare. Daca probele nu pot fi prelucrate imediat, pastrati-le dupa cum urmeaza: o zi la 2°C -8°C si permanent la cel mult-70 °C.

3. Tnainte de testare, probele trebuie s& fie complet readuse la temperatura camerei. Specimenele congelate trebuie dezghetate complet,
reincalzite si amestecate inainte de utilizare. Nu uitati s& nu le inghetati si sa le dezghetati in mod repetat.

[METODA DE INSPECTIE]

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de operare.

1. Inainte de utilizare, aduceti banda de testare si eluantul de proba la temperatura camerei.

2. Scoateti caseta de detectare din punga din folie de aluminiu si asezati-o pe un plan orizontal si uscat.

3. Dupa ce ati recoltat proba, extrageti-o in sus si in jos de cel putin 10 ori (sau cel putin 15 secunde), puneti capacul superior al tubului de
elutie, puneti-l cu susul in jos pe orificiul de colectare al casetei de reactiv, usor strangeti tubul de eluare si picurati 4 picaturi (aproximativ
80 uL) in fanta de proba a casetei de reactiv si incepeti numaratoarea.

5. Asigurati-va ca observati caseta de detectare in 10 minute dupa inceperea testului si evaluati rezultatul. Rezultatele observate dupa 15
minute sunt invalide.

[EXPLICATIA REZULTATULUI INSPECTIEI]

1. Din cauza factorilor precum diferentele de metodologie sau specificitatea anticorpilor, pot exista abateri intre rezultatele testelor
reactivilor furnizati de producatorii respectivi. Prin urmare, rezultatele nu pot fi comparate direct, altfel rezultatul ar fi interpretat gresit.

2. Rezultatele testului sunt determinate dupa cum urmeaza:

t t t t

Negativ Pozitiv Invalid Invalid
( Aceasta imagine este doar cu titlu de referinta, iar produsul real ar trebui sa prevaleze.)

1) Rezultat negativ: este vizibilé doar o linie rosie de control al calitatii (linia C).

2) Rezultat pozitiv: sunt vizibile doua linii rosii clare, una este linia de control al calitatii (linia C), iar cealaltd este linia de testare T.

3) Rezultat invalid: Nu exista o linie rosie sau exista doar linia de testare T, dar nu exista o linie de control al calitatii (linia C), sugerand ca elementul are o eroare de testare sau
rezultatul testului este nevalid, iar elementul trebuie retestat.

[LIMITARI ALE METODEI DE INSPECTIE]

1. Rezultatele testelor produsului sunt doar pentru referinta clinica si nu trebuie utilizate ca unica baza de diagnostic si tratament clinic. Managementul clinic al pacientilor trebuie luat
n considerare Tmpreuna cu simptomele/semnele acestora, istoricul medical, alte teste de laborator, reactiile la tratament, epidemiologia si alte informatii. Se recomanda retestarea
dupa o perioada de timp pentru probele suspecte.

2. Precizia testului este afectatd de procesul de recoltare a probelor, iar procesul necorespunzator de recoltare si stocare a probelor va afecta rezultatele testului. Trebuie evitate
temperaturile ridicate si lumina directé a soarelui.

3. Acest reactiv poate fi utilizat pentru a efectua detectarea calitativa numai pentru antigenul SARS-CoV-2 din probe.

4. Rezultatul negativ nu poate exclude posibilitatea infectiei cu SARS-CoV-2 din cauza limitérii metodologiei reactivului de detectare a antigenului, iar antigenul din proba poate fi sub
limita de detectie. Prin urmare, alte rezultate ale detectérii si aprecierea clinica cuprinzatoare trebuie combinate pentru a avea ca rezultat un diagnostic precis.

5. Kit-ul poate detecta antigenul SARS-CoV-2 din proba si daca virusul din aceasta este inactivat. Nu are nicio corelatie cu rezultatele culturii celulare ale aceluiasi specimen.

6. Daca antigenul SARS-CoV-2 este pozitiv, rezultatul nu poate exclude prezenta altor agenti patogeni de co-infectie.

7. Schimbérile minore ale SARS-CoV-2 in aminoacizii din zona tinta pot avea ca rezultat defectiunea detectérii anticorpului monoclonal sau scaderea sensibil
8. Cand recoltati probe, utilizati colectorul de probe furnizat cu acest kit si metoda de recoltare corespunzatoare.

9. Recoltarea, depozitarea si transportul corespunzator al probelor sunt esentiale pentru efectuarea testului.

tii la detectare.

[INDICATORI DE PERFORMANTA]

1. Limita de referinta de detectie: S1 ~ S4: rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt pozitive; S5 ~ S6: nu este necesar.

2. Rata de coincidenta a referintei pozitive: PC1 ~ PC8: Rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate pozitive.

3. Rata de coincidenta a referintei negative: NC1 ~ NC20: rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate negative.

4. Repetabilitate: CV1 ~ CV2: rezultatele detectarii SARS-CoV-2 sunt toate pozitive, cu o redare consistenta a culorilor.

5. Precizie intre loturi: testul de repetabilitate este efectuat pentru trei loturi de kituri, iar rezultatele testelor a trei loturi de kituri indeplinesc cerintele de repetabilitate.

6. Reactie incrucisata: Produsul este verificat de microorganisme patogene cu o varietate de reactii incrucisate comune care cauzeaza cu usurinta aceleasi simptome si similare din
punct de vedere clinic, iar rezultatele nu arata nicio reactie incrucisata.

ICoronavirus uman 229E \Virus rujeolic Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus
ICoronavirus uman OC43 \Virus oreion Chlamydia pneumoniae Streptococcus pneumoniae
ICoronavirus uman NL63 I/Adenovirus irus Gripa A Candida albicans
ICoronavirus uman HKU1 irus Parainfluenza 1-4 irus Gripa B Mycobacterium tuberculosis

ICoronavirus MERS

Metapneumovirus uman

\Virus respirator sincitial

Bordetella pertussis

irus EB

irusul gripei aviare

Rhinovirus

Legionella pneumophila

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Streptococcus pyogenes

7. Raspuns la interferenta: verificarea interferentei se efectueaza pentru produs in functie de concentratia plasmatica maxima a medicamentelor
terapeutice clinice obisnuite in tabelul urmator, in conditii de utilizare si dozare normale, iar rezultatele indica faptul ca produsul prezinta performante
bune anti-interferente.

Substanta de interferenta (Concentratie 'Substanta de interferenta IConcentratie
Mucin 10 mg/mL Meropenem 1 pg/mL
Ribavirind 2,0 mg/mL Peramivir 20 ug/mL
Oseltamivir 375 pug/mL (Ceftriaxona 100 mg/mL
|Azitromicina 015 g/L Beclometazona 200 pg/L
[Tobramicina 0.125 mg/mL Budesonida 0,64 nmol/L
Levofloxacina 5 pg/mL (Oximetazolina 500 pg/mL
@-interferon 3.000.000 U Mucus -
Clorura de sodiu 0,9% [Tot sangele -
|Anticorp uman anti-soarece (HAMA) |-
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