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Instructiuni de utilizare

DESTINATIE
Testul rapid OnSite COVID-19 Ag este o imunotestare cu flux lateral pentru detectarea calitativa a antigenelor nucleocapsidei SARS-CoV-2 in
esantioanele tampoanelor de recoltare a exudatului nazofaringian (NP) de la persoanele suspectate de COVID-19, in primele sapte zile de la
debutul simptomelor. Testul este destinat utilizarii de catre furnizorii de asistentd medicala ca ajutor in identificarea infectiei cu SARS-CoV-2.
Testul rapid OnSite COVID-19 Ag nu face diferenta intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.
Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale, dar corelatia clinica cu istoricul pacientului si alte informatii diagnostice este necesara pentru
a determina starea infectiei. Rezultatele pozitive nu exclud alte infectii bacteriene sau virale.
Rezultatele negative de la pacientii cu debut al simptomelor peste sapte zile trebuie confirmate printr-un test molecular. Rezultatele negative nu
exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu ar trebui folosite ca baza unica pentru deciziile de tratare sau gestionare a pacientilor. Rezultatele negative ar
trebui luate in considerare in contextul expunerilor recente ale pacientului, istoricului si prezentei semnelor si simptomelor clinice in concordanta cu
COVID-19.
Produsul este destinat utilizarii in orice mediu de laborator si non-laborator care indeplineste cerintele specificate in Instructiunile de utilizare si in
reglementarile locale. Doar pentru diagnostic in vitro.

REZUMAT $I EXPLICAREA TESTULUI
SARS-CoV-2 apartine familiei largi de coronavirusuri care sunt capabile sa provoace boli variind de la raceala obisnuita pana la afectiuni mai
severe'. Infectile cu SARS-CoV-2 cauzeazé boala COVID-19, ce duce la 0 gama largé de simptome clinice, de la asimptomatic la febra, oboseal&
si tuse uscata si posibil la afectiuni severe si chiar deces. Majoritatea pacientilor se recupereaza fara tratament special. Conform datelor recente,
aproximativ 15-20% din persoanele infectate se imbolnavesc grav si prezintad dificultati de respirat,iez. Persoanele in varsta si cele cu probleme
medicale subiacente, cum ar fi hipertensiunea arteriald, probleme cardiace sau diabet, sunt mai susceptibile de a dezvolta boli grave?.
Transmiterea virusului de la om la om a fost confirmata si are loc n principal prin picaturile de secretii respiratorii de la tuse si stranut pe o raza de
aproximativ 1,8 metri®. Virusul ARN a fost gésit si in probele de scaun de la pacienti. Este posibil ca virusul sa poata fi infectios chiar si in perioada
de incubatie, dar acest lucru nu a fost dovedit*.
Tn prezent, metoda de laborator pentru detectarea infectiei cu SARS-CoV-2 este RT-PCR. Cu toate acestea, aceastd metoda necesitd echipamente
sofisticate si tehnicieni de laborator foarte pregatiti. Testul rapid OnSite COVID-19 Ag este un test usor de utilizat si eficient din punct de vedere al
costurilor, care poate fi efectuat la locatiile de acordare a ingrijirii medicale.
Testul rapid OnSite COVID-19 Ag detecteaza prezenta antigenelor din virusul SARS-CoV-2 in primele sapte zile de la aparitia simptomelor.
Rezultatele testelor trebuie interpretate dupa 15 minute. Rezultatele nu trebuie interpretate dupa 20 de minute. Personalul cu calificare minima
poate efectua testul, fara a utiliza echipamente de laborator complicate.

PRINCIPIU

Testul rapid OnSite COVID-19 Ag este un test imunologic cromatografic cu flux lateral. Caseta de testare consta din: 1) un tampon conjugat colorat
care contine anticorpi anti-SARS-CoV-2 conjugati cu aur coloidal (conjugate anticorpi) si 2) o banda de membrané din nitroceluloza care contine o
linie de testare (linia Ag) si o linie de control (linia C). Linia de testare este pre-acoperita cu anticorpi anti-SARS-CoV-2, iar linia C este pre-
acoperita cu anticorpi de control.

Esantionul este recoltat cu un tampon de recoltare a exudatului nazofaringian si antigenul SARS-CoV-2 este extras din tampon cu ajutorul solutiei
tampon pentru extractie. Alternativ, probele stocate in mediul de transport pentru virusuri (VTM) pot fi testate direct. Cand este aplicat pe godeul
pentru proba, esantionul extras migreaza pe banda de testare prin actiune capilara. Antigenul SARS-CoV-2, dacéa este prezent in proba, se leaga
de conjugatele anticorpului si imunocomplexul este apoi captat de membrana de anticorpul anti-SARS-CoV-2 pre-acoperit, formand o linie Ag
colorata care indica un rezultat pozitiv al testului COVID -19.

Testul contine un control intern (linia C), care ar trebui sa arate o linie colorata, indiferent de dezvoltarea culorii liniei Ag. Daca linia C nu apare,
rezultatul testului este invalid si esantionul trebuie retestat cu un dispozitiv nou.

REACTIVI S| MATERIALE FURNIZATE
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Cod de bare numai pentru uz RTR

1. Pungi de folie sigilate individual continand:

a. Un dispozitiv tip caseta

b. Un sicativ

Tuburi de extractie a probei

Suportul tuburilor de extractie a probei

Solutie tampon de extractie a probei (2 recipiente de cate 5 mL)

Duze

Pungi de folie sigilate individual contindnd un tampon de recoltare a exudatului steril
Instructiuni de utilizare
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MATERIALE POSIBIL NECESARE, DAR NEFURNIZATE

=

Control pozitiv
2. Control negativ
MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
1. Ceas, cronometru sau alt dispozitiv de temporizare
2. Manusi de unica folosinta, recipient pentru eliminarea deseurilor cu risc biologic

AVERTISMENTE $I PRECAUTII
Pentru diagnostic in Vitro

1. Cititi complet aceste instructiuni de utilizare inainte de a efectua testul. Nerespectarea acestor instructiuni ar putea duce la rezultate inexacte

ale testelor.

2. Nu deschideti punga sigilata daca nu sunteti pregatit sa efectuati testul.

3. Nu utilizati dispozitive expirate.

4. Aduceti toti reactivii la temperatura camerei (15-30 °C) Tnainte de utilizare.

5. Nu utilizati componente ale oricarui alt tip de kit de testare ca substitut pentru componentele acestui kit.

6. Purtati imbracaminte de protectie si manusi de unica folosinta in timp ce manipulati reactivii kitului si esantioanele clinice. Spalati-va bine mainile dupa
testare.

7. Nu fumati, nu beti si nu méancati in zonele in care sunt manipulate esantioanele sau reactivii kitului.

8. Eliminati toate esantioanele si materialele utilizate pentru efectuarea testului considerandu-le deseuri bio-periculoase.

9. Manipulati comenzile negative si pozitive in acelasi mod ca si esantioanele pacientului.

10. Cititi rezultatele testului la 15 minute dupa ce esantionul a fost aplicat pe godeul pentru proba. Orice rezultat citit dupa 20 de minute trebuie

considerat invalid si trebuie repetat.
11. Nu efectuati testul intr-o camera cu debit puternic de aer, adica ventilator electric sau aer-conditionat puternic.

PREGATIREA REACTIVULUI S| INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE
Toti reactivii sunt gata de utilizare in starea in care au fost livrati. Pastrati dispozitivele de testare neutilizate nedeschise la 2-30 °C. Daca se
pastreaza la 2-8 °C, asigurati-va ca dispozitivul de testare este adus la temperatura camerei inainte de deschidere. Dispozitivul de testare este
stabil pana la data expirarii tiparitd pe punga sigilata. Nu congelati kitul si nu il expuneti la temperaturi peste 30 °C.
RECOLTAREA SI MANIPULAREA PROBEI
Considerati orice materiale de origine umana ca potential infectioase si manipulati-le conform procedurilor standard de biosecuritate.
1. Recoltarea tampoanelor de exudat nazofaringian (NP)
Indepértati mucusul din nasul pacientului. Introduceti cu atentie tamponul in nara care prezintd cea mai mare

secretie la inspectia vizuala. Pastrati tamponul 1anga baza septului nasului in timp ce Tmpingeti usor tamponul in
nazofaringele posterior. Rotiti tamponul de mai multe ori, apoi scoateti-l din nazofaringe.

2. Transportul si depozitarea esantionului:
Testati esantioanele cat mai curand posibil dupa recoltare, urmand procedura de testare de mai jos. Daca nu sunt
testate imediat, esantioanele extrase din tampon pot fi pastrate la 2-8 °C timp de pana la 8 ore inainte de testare.

PROCEDURA DE TESTARE
Procedura de testare a tampoanelor de exudat nazofaringian:
Pasul 1: Aduceti esantionul si componentele testului la temperatura camerei (15-30°C) daca este cazul.

Pasul 2: Adaugati solutia tampon pentru extractia probei in tubul de extractie pana cand meniscul atinge linia orizontala gravata pe tub (~ 0,3 ml, 9-
10 picaturi). Pastrati tubul in pozitie verticala folosind suportul furnizat pentru tubul de extractie.

Pasul 3: Introduceti tamponul Tn solutia tampon din tub. Rotiti tamponul de cel putin 5 ori. Strangeti tubul sub tamponul scufundat de mai multe ori
pentru a facilita extractia esantionului. Scoateti si aruncati tamponul intr-un mod sigur.

Pasul 4: Atasati duza la tubul de extractie a probei care contine esantionul extras. Esantionul extras din tub este acum gata pentru testare.

Pasul 5: Scoateti dispozitivul casetei din punga sigilata chiar inainte de testare. Asezati dispozitivul pe o suprafatd curatd si plana. Etichetati
dispozitivul cu numérul de identificare al esantionului.

Pasul 6: Rasturnati tubul si adaugati 3 picaturi (~ 80-90 uL) din esantionul extras in godeul pentru proba a dispozitivului tip caseta prin stoarcerea usoara a
tubului.
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Pasul 7: Setati temporizatorul.

Pasul 8: Cititi rezultatele dupa 15 minute. Rezultatele pozitive pot fi vizibile in decurs de 3 minute. Rezultatele citite dupa 20 de minute vor fi
considerate invalide si trebuie repetate cu un nou dispozitiv. Aruncati dispozitivele folosite ca deseuri periculoase biologice, in conformitate
cu legile locale care reglementeaza eliminarea dispozitivelor.

Procedura alternativa pentru esantioanele stocate in VTM:
Adaugati 90 pL din esantionul VTM direct Tn godeul pentru proba al dispozitivului tip caseta si continuati cu pasul 7 de mai sus.

Noté&: Aceasta metoda este recomandata numai pentru probele stocate in VTM care nu contin un indicator de pH deoarece culoarea colorantului ar
putea interfera cu testul.

CONTROLUL CALITATII

1. Control intern: Acest test contine o functie de control intern, linia C. Daca linia C nu apare dupa aplicarea probei, rezultatul este invalid.
Examinati intreaga procedura si repetati testul cu un dispozitiv nou.

1. Control extern: Buna practica de laborator recomanda utilizarea controalelor externe, pozitive si negative, pentru a asigura efectuarea
corecta a testului, in special in urmatoarele circumstante:

. Un nou operator foloseste kitul, Tnainte de a efectua testarea esantioanelor.

. Se foloseste un nou lot de kituri de testare.

. Se foloseste o noua livrare de kituri de testare.

. Temperatura in timpul depozitarii kiturilor nu se incadreaza intre 2-30°C.

. Temperatura zonei de testare nu se incadreaza intre 15-30°C.

Pentru a verifica o frecventd mai mare decét asteptata a rezultatelor pozitive sau negative.
. Pentru a investiga cauza rezultatelor repetate invalide.

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTARII
1. REZULTAT NEGATIV: Daca apare doar linia C, testul indica faptul ca nu este prezent virusul SARS-CoV-2 (antigen) detectabil in esantion.
Rezultatul este negativ sau nereactiv.

Y
2. REZULTAT POZITIV: Daca apare atét linia C, cét si linia Ag, virusul SARS-CoV sau SARS-CoV-2 (antigen) este prezent in esantion.

Rezultatul este pozitiv sau reactiv. Unele esantioane ar putea produce o banda slaba, dar fiecare banda vizibila a liniei de testare indica un
rezultat pozitivindependent de intensitatea benzii.
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3. INVALID: Daca nu apare linia C, testul este invalid, indiferent de culoarea liniei Ag. Repetati testul cu un nou dispozitiv.
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1. Performanta clinica

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta clinica a testului rapid OnSite COVID-19 Ag a fost evaluata in trei clinici (Columbia, China si India) pentru esantioanele de tampon de
exudat nazofaringian (NP) recoltate de la subiecti suspectati de COVID-19 si de la persoane sanatoase. Doua tampoane NP au fost recoltate de la
fiecare subiect, unul pentru testarea cu testul rapid OnSite COVID-19 Ag si celalalt pentru testarea prin reactia de polimerizare in lant in timp real
(RT-PCR) pentru detectarea SARS-CoV- 2, utilizatd ca metoda de referinta pentru acest studiu. Performanta testului rapid OnSite COVID-19 Ag in

acest studiu este prezentata in tabelul de mai jos:

Rezultatul testului rapid OnSite COVID-19 Ag
Test RT-PCR (Referinta) = :
Pozitiv Negativ Total
Pozitiv 23 2 25
Negativ 0 269 269
Total 23 271 294

Sensibilitate relativa: 92,0% (95% ClI: 74,0-99,0%); Specificitate relativa: 100% (95% CI: 98,6-100%); Concordanta generala: 99,3% (95% CI: 97,6-

99,9%)

2. Performanta analitica

2.1 Sensibilitatea analitica (Limita de detectie, LoD)
LoD a testului rapid OnSite COVID-19 Ag a fost determinata prin evaluarea unei dilutii seriale a lizatului virusului SARS-CoV-2 la iradierea cu
radiatii gamma (Resurse BEI, NR-52287). Esantioanele negative ale tampoanelor de exudat nazofaringian au fost prelevate prin elutie in PBS si au
fost combinate si amestecate bine pentru a crea un grup de matrice negative clinice care sa fie utilizat ca solvent. Lizatul inactivat al virusului
SARS-CoV-2 a fost diluat in aceasta matrice pentru a genera dilutia virald pentru testare. Fiecare tampon a fost imbogatit cu 50 pL din fiecare
dilutie virala, extrasa cu solutia tampon pentru extractie si testata in conformitate cu produsul IFU. Testul LoD a fost determinat ca cea mai mica

concentratie detectata = 95% din timp.

LoD a testului rapid OnSite COVID-19 Ag in matricea naturala a tamponului de exudat nazofaringian a fost stabilita la 280 TCIDs¢/mL.
2.2 Specificitatea analitica (Reactivitate incrucisata si interferenta microbiana)

Specificitatea analitica a testului rapid OnSite COVID-19 Ag a fost evaluata prin testarea microorganismelor comensale si patogene care pot fi
prezente in cavitatea nazala. Fiecare dintre organisme a fost testat in triplicat in absenta sau prezenta lizatului inactivat al virusului SARS-CoV-2

3X LoD. Nu au fost observate reactivitati incrucisate (cu exceptia coronavirusului SARS) sau interferente cu urmatoarele microorganisme atunci
cand au fost testate la concentratia prezentata in tabelul de mai jos:

Potential reactiv incrucisat

Concentratie

Reactivitate incrucisata

Interferenta (da/nu)

3. Substante interferente

Urmatoarele substante, prezente in mod natural in probele respiratorii sau care pot fi introduse artificial in cavitatea nazala sau nazofaringe, au fost
evaluate cu testul rapid OnSite COVID-19 Ag la concentratiile enumerate in tabelul urmator si s-a constatat ca nu afecteaza performanta testului:

Substanta . Interferenta o - . Interferenta
interferents Concentratie (da/nu) Substanta interferenta Concentratie (da/nu)
Sange integral 1% Nu (5/5 negativ) Difenhidramina 77,4 pg/dL Nu (5/5 negativ)
Mentol 0,8 g/mL Nu (5/5 negativ) Dextrometorfan 1,56 pg/dL Nu (5/5 negativ)
Solutie salina 15% Nu (5/5 negativ) Proteina mucina 2,5 mg/mL Nu (5/5 negativ)
Acid acetilsalicilic 3 mg/dL Nu (5/5 negativ) Picaturi nazale OTC (eliberate fara 15% Nu (5/5 negativ)
prescriptie medicald) (fenilefrind)
Zanamivir 282 ng/mL Nu (5/5 negativ) | Gel nazal OTC (eliberat fara prescriptie 5% Nu (5/5 negativ)
medicala) (clorura de sodiu)
Budesonida 0,63 ug/dL Nu (5/5 negativ) Spray nazal OTC(eliberat fara 5% Nu (5/5 negativ)
prescriptie medicala) (Fluconazol)
Ribavirina 1 mg/mL Nu (5/5 negativ) Compresa orosolubild (Benzocaina, 0,15% Nu (5/5 negativ)
Mentol)
Oseltamivir 2,2 yg/mL Nu (5/5 negativ) Antibiotic, unguent nazal (Mupirocina) 0,25% Nu (5/5 negativ)

4. Efectul de prozona
Nu s-a observat niciun efect de prozona atunci cand s-a testat cu o concentratie de pana la 2,8 x 106 TCIDso/mL de lizat inactivat al virusului SARS-
CoV-2 cu testul rapid OnSite COVID-19 Ag.

LIMITARILE TESTARII

1. Procedura de testare si interpretarea rezultatului testului trebuie respectate cu atentie atunci cand se testeaza prezenta antigenului COVID-19
n esantionul de tip tampon de la subiecti. Pentru o performanta optima a testului, recoltarea corecta a probelor este esentiala. Nerespectarea
procedurii poate duce la rezultate inexacte.

2.  Este destinat numai utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical. Doar pentru diagnostic in vitro.

3. Testul rapid OnSite COVID-19 Ag este limitat la detectarea calitativa a antigenului SARS-CoV-2. Intensitatea liniei de testare nu are o corelatie
liniara cu titrul de virus din esantion.

4. Sensibilitatea poate diferi cu diferite tulpini de SARS-CoV-2 datorita diferentelor de expresie a antigenului. Esantioanele pot contine o tulpina
noua sau neidentificatd de SARS-CoV-2 care exprima cantitati diferite de antigen.

5. Un rezultat negativ sau nereactiv pentru un subiect indica absenta antigenului SARS-CoV-2 detectabil. Cu toate acestea, un rezultat negativ
sau nereactiv nu exclude posibilitatea infectiei cu virusul SARS-CoV-2.

6. Un rezultat negativ sau nereactiv poate aparea daca cantitatea de virus SARS-CoV-2 (antigen) prezenta in esantion este sub limita de detectie
a testului sau daca virusul detectat nu a fost prezent in esantionul de tip tampon prelevat sau virusii au suferit mutatii minore de aminoacizi in
epitopul recunoscut de anticorpul utilizat in test.

7. Testul rapid OnSite COVID-19 Ag detecteaza atat antigeni SARS-CoV cat si SARS-CoV-2 viabili si neviabili. Performanta testului depinde de

(da/nu)
Antigen NP coronavirus SARS 25 pg/mL da (3/3 pozitiv) Nu (3/3 negativ)
Antigen NP Coronavirus MERS 25 pg/mL Nu (3/3 negativ) Nu (3/3 negativ)
Antigen NP Coronavirus uman HKU1 66 pg/mL Nu (3/3 negativ) Nu (3/3 negativ)

Coronavirus uman 229E

1,77x10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Coronavirus uman OC43

0,53x10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Coronavirus uman NL63

0,51x10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Adenovirus

7x108 NIU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Metapneumovirus uman (hMPV)

0,76x10* TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Paragripa virus 1

5,01x10* TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Paragripa virus 2

1,6 x 10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Paragripa virus 3

1,6 x 10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

antigenul incarcat in proba. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti agenti patogeni sa fie prezenti.

8. Performanta testului nu a fost stabilita pentru monitorizarea tratamentului antiviral al infectiei cu SARS-CoV-2.
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Paragripa virus 4

1,15x10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Antigen NP Gripa A NP

180 pg/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Antigen NP Gripa B NP

200 pg/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Enterovirus

2,8 x 10° TC|D50/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Virus respirator sincitial

2,8 x 10* TC|D50/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Rinovirus

2,2 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Haemophilus influenzae

5,2 x 10° CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Streptococcus pneumoniae

>2x10% CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Streptococcus pyogenes

3,6 x 10° CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Candida albicans

4,5x10° TCIDso/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Spélare nazald umana combinata - reprezentativa
pentru flora microbiand respiratorie normala

100%

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Bordetella pertussis

1,95 x 10" CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Mycoplasma pneumoniae

4,4 x 10° CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Chlamydophila pneumoniae

1,4 x 107 IFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Legionella pneumophila

7,8 x 10° CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Mycobacterium tuberculosis

>2x10% CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Pneumocystis jirovecii (PJP)

3,45x10° CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Staphylococcus aureus

1,38x108 CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Staphylococcus epidermidis

9,27x107 CFU/mL

Nu (3/3 negativ)

Nu (3/3 negativ)

Indexul simbolurilor

/’/N © A se pastra
b intre 2-30°C

“ Producitor

autorizat

Data fabricarii

R gEE

= Anuse
P reutiliza

Fax: 858-535-1739
E-mail: info@ctkbiotech.com

Subsemnata PETER HAJNALKA, interpret si traducator autorizat pentru limbile engleza, germana si maghiara, in temeiul Autorizatiei nr. 22944/2010, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roméania,
certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba roméana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

Consultati Numai pentru A se utiliza
(1 instruetiunite d.ifgms‘ic in E - “ CTK Biotech, Inc. m MDSS GmbH  PI-R0182C Rev. B1.2
e utilizare vitro pani la : .
Catalog # Numr Lot 7 Teste per kit éisfa‘r’ ng’g%gzeéu A Schiffgraben 41 Dat"’},em'tf”"; 2020-11-17
Y . Y, ) 30175 Hanovra, Germania Versiune in limba engleza
Reprezentant Tel: 858-457-8698

Numai pentru export, a Nu se revinde in SUA.



