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

— Saliva
[REF| SL030101

Ambalaj: 1 test/kit, 10 teste/kit, 25 teste/kit.

Doar pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.

[Utilizare]

Acest test este utilizat pentru detectarea calitativa in vitro a antigenelor
SARS-CoV-2 n probe de salivd umand.

Noul coronavirus apartine genului . COVID-19 este o boald infectioasd
respiratorie acutd ce afecteaza omul. Pacientii infectati cu noul coronavirus sunt
principala sursa de infectie, persoanele asimptomatice pot de asemenea transmite
virusul. Conform datelor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1
pana la 14 zile, in majoritatea cazurilor 3 pana la 7 zile. Cele mai frecvente
manifestari ale bolii sunt febra, tuse seaca, oboseala. Congestia nazala, rinoreea,
durerile Tn gat, mialgiile sau diareea pot fi de asemenea prezente.

[Principiul testului]

Acest kit utilizeazi metoda dublu-sandwich de anticorpi pentru a detecta
antigenele SARS-CoV-2. Atunci cand o cantitate suficienta de proba este
adaugata in godeul (S) de pe caseta test, solutia va migra de-a lungul membranei.
Daca proba contine antigene, acestea se vor lega de anticorpii monoclonali
anti-SARS-CoV-2 proteina N, conjugati cu aur coloidal Tncorporati in membrana,
acest complex imun migreaza de-a lungul membranei si va forma un nou
complex tip sandwich cu anticorpii anti-SARS-CoV-2 proteina N incorporati in
zona liniei test T, ceea ce va duce la aparitia unei linii colorate indicand un
rezultat pozitiv pentru antigenele SARS-CoV-2. Testul include o linie rosie de
control procedural al calititii C care va aparea intotdeauna pe caseta test
indiferent de pozitivarea liniei test. Dacd linia rosie de control C nu apare
rezultatul testului este invalid iar testul trebuie repetat cu o altd caseta test.

[Precautii si Atentionari]

1. Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare si respectati timpul de citire.
Nerespectarea instructiunilor poate duce la rezultate imprecise.

2. Nu consumati alimente sau bauturi, nu mestecati guma de mestecat, nu fumati
cu cel putin 30 de minute inainte de efectuarea testului.

3. Feriti de umiditate si nu deschideti punga sigilata inainte de efectuarea testului.
Nu utilizati testul daca ambalajul este deteriorat sau caseta test este umeda.

4. A nu se folosi dupa data expirarii.

5. Lasati testul, proba, reactivul de extractie sa se echilibreze la temperatura
camerei (15-30°C) Tnainte de testare.

6. Nu inlocuiti componente din acest kit cu componente din alte Kituri.

7. Nu diluati probele inainte de utilizare pentru a nu afecta acuratetea testarii.

8. Respectati conditiile de depozitare specificate. Nu congelati.

9. Metoda de testare si interpretarea rezultatelor trebuie sa respecte instructiunile
din acest prospect.

10. In cazul in care concentratia de antigene SARS-CoV-2 este sub limita de
detectabilitate a acestui test pot aparea rezultate negative.

11. Dacd Reactivul de extractie este ambalat individual, pentru Kitul cu un test,
este posibil ca informatiile privind lotul si data de expirare si nu poata fi
inscriptionate pe ambalajul propriu acestuia, Tn acest caz se vor lua n considerare
informatiile de pe cutia kitului.

[Materiale si Componente]

Materiale incluse

1. Recipient de colectare a salivei

2. Tub de extractie antigen (contine reactivul de extractie)
3. Pipetd

4. Caseta test

5. Prospect

6. Statie de lucru — cu exceptia kitului pentru 1 test.
Materiale necesare care nu sunt incluse

Cronometru.

[Depozitare & valabilitate kit]

1. Depozitat la 4°C~30°C, kitul este valid timp de 24 de luni.
2. Dupa desigilarea pungii de aluminiu a casetei test aceasta trebuie utilizata
imediat sau in maxim o ora de la desigilare.

[Transportul si depozitarea probei]

Dupa recoltare probele pot fi pastrate in tuburile cu reactiv de extractie
incluse Tn kit.

Probele proaspat recoltate trebuie procesate cat mai repede, in cel mult o ord
dupa recoltare. Pentru depozitare probele se pastreaza la 2-8°C  maxim 24 de
ore. Se pot depozita si pe termen lung la temperaturi de -70°C dar trebuie
evitate ciclurile repetate de inghetare-dezghetare.

[Recoltarea si pregitirea probei ]

1. Tnainte de recoltarea salivei relaxati obrajii si masati-i usor cu degetele circa
15-30 de secunde.

2. Scuipati in recipientul de colectare a salivei, incercati si obtineti saliva fara
bule de aer.

3. Indepdrtati sigiliul tubului de extractie a antigenului.

4. Cu ajutorul pipetei transferati 2-3 picaturi de saliva in tubul de extractie a
antigenului.

5. Montati varful pipeta pe tubul de extractie si asigurati-va ca este fixat.

6. Agitati usor tubul timp de 10 secunde pentru a amesteca bine continutul.
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[Procedura de testare]

Inainte de testare cititi cu atentie instructiunile. Lisati testul, proba,
reactivul de extractie s se echilibreze la temperatura camerei inainte de
testare.

1. Scoateti caseta test din punga sigilata.

2. Intoarceti tubul cu proba extras si picurati doui picituri de solutie in
godeul destinat probei (S) al testului caseta si apoi porniti cronometrul.

3. Cititi rezultatul la 20 de minute. Rezultatele clar pozitive pot aparea pana in
20 de minute, iar un rezultat este considerat negativ dupa cele 20 de minute.
Rezultatele interpretate la 30 de minute nu mai sunt valide.
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[Interpretarea rezultatelor]

Negativ: Apare doar o linie coloratd de control C si nu apare nicio linie colorata
vizibila in zona test T indicand ca nu au fost detectate antigene SARS-COV-2 n
proba si rezultatul este negativ.

Pozitiv: Apar doud linii colorate distincte, linia de control C si linia test T
indicand detectarea antigenelor SARS-COV-2 in proba si un rezultat pozitiv.
Invalid: Daca nu apare linia de control C, testul este considerat invalid chiar si
n cazul in care apare doar o linie colorata in regiunea test T (ca in imaginea de
mai jos). Revizuiti procedura si repetati testarea cu un alt test.
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[Controlul calitatii]

Testul include controale procedurale. O linie rosie care apare in regiunea de
control (C) reprezintd un control procedural intern. Acesta confirma volumul
suficient al probei. Kitul nu include alte controale standard.

[Limitele testului]

1. Acest test se utilizeaza numai pentru diagnosticare in vitro.

2. Testul va fi utilizat doar pentru probe de saliva umana. Utilizarea pentru
testarea altor tipuri de probe va da rezultate incorecte.

3. Testul indica doar calitativ prezenta antigenelor SARS-CoV-2 in proba, nu si
concentratia acestora.

4. Testul este o metoda auxiliara de diagnostic clinic. Un test pozitiv trebuie



confirmat si de alte metode de testare iar diagnosticul final va fi stabilit de medic.

[Indicatori de performanti]

1. Caracteristici fizice

1.1 Aspect: Testul trebuie sa fie curat si complet, fara bavuri, deteriorari si pete.

Tnvelisul casetei de testare trebuie sa fie plat, capacele superior si inferior inchise

etans si ferm. In interiorul casetei banda de testare trebuie s fie fixatd ferm, fard

sa se miste. Reactivul de extractie trebuie sa fie clar si fara corpuri straine.

1.2 Dimensiunea benzii de testare trebuie sa fie de minim 2.5mm.

1.3 Viteza de migrare a solutiei pe membrana trebuie sa fie de minim 10mm/min.

2. Prag minim de detectare: Limite minime de detectare produse de referinta:
S1 ar trebui si fie negativ, S2 si S3 ar trebui sa fie pozitive. NOTA: S1 —
Reactiv de Extractie a Antigenului, S2 — 0,1ng/ml antigen recombinant, S3 —
1ng/ml antigen recombinant.

3. Indice de conformitate negativa: 5 specimene ale produsului de referinta
negativ trebuie sa fie negative, cu un indice de conformitate negativa de
100%.

4. Indice de conformitate pozitivi: 5 specimene ale produsului de referinta
pozitiv, fiecare testat individual, ar trebui sa fie toate pozitive cu un indice de
conformitate pozitiva de 100%.

5. Reproductibilitate: La 10 testari ale unui specimen de referinta pozitiv culoarea
obtinuta ar trebui sa fie aceeasi si toate testele pozitive.

[Limita de detectare, LOD]

Utilizand concentratia de 320 TCIDsy/mL, LOD a fost rafinata suplimentar prin
alte 2 duble dilutii (total 4 dilutii) ale virusului SARS-CoV-2 iradiat gamma pe
matrice simulata de salivi umana. S-au testat cate 3 probe ale unei dilutii.
Concentratia cea mai mica la care toate probele unei dilutii (3/3) au fost pozitive
a fost consideratd ca LOD a acestui test. Valoarea TCIDso/mL a ramas 320.

SARS-CoV-2 testate (TCIDso/mL) Rezultate test
320 3/3 pozitive
160 0/3 pozitive
80 1/3 pozitive
40 0/3 pozitive

[Reactivitate incrucisata (Specificitate analitica)]

Reactivitatea incrucisata a Testului rapid antigen COVID-19 (SARS-CoV-2) a
fost testata pentru o serie de patogeni inruditi, patogeni ai bolilor infectioase cu
prevalenta inalta, flora normala si patogend. Rezultatele au demonstrat ca testul
nu are reactivitate incrucisatd cu aceste microorganisme.

Reactivitate incrucisata

Microorganism Concentratie

(Da/Nu)
Adenovirus 3 1 x 10% PFU/mL Nu  (3/3 negative)
Parainfluenza virus Tip 2 1 x 10° PFU/mL Nu  (3/3 negative)

Coronavirus uman NL63 9.87 x 103 PFU/mL Nu  (3/3 negative)

MERS
coronavirus(Pseudovirus,
parts ORFlab+Ngene)

Coronavirus uman 229E

7930 PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

Nu  (2/2 negative)

Nu  (3/3 negative)

Coronavirus uman OC43

1 x 10° PFU/mL

Nu  (3/3 negative)

Coronavirus uman HKU1

1 x 10° PFU/mL

Nu  (3/3 negative)

SARS-COV-2Pseudovirus
(N full-length gene)

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 negative)

Enterovirus

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 negative)

Virus Sincitial Respirator
(A

Parainfluenza virus Tip 3

Parainfluenza virus Tip 4a

Influenza A H3N2
(Wisconsin/67/05)

Influenza AHIN1

1 x 10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

8.82 x 10*PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Influenza B " -
(VICRTORIA) 2.92 x 10* PFU/mL Nu (3/3 negative)
Rinovirus(HRVA30) 4.17 x 10° PFU/mL Nu (3/3 negative)

Haemophilus influenzae

Streptococcus pneumoniage

Streptococcus pyogenes

Candida albicans

Bordetella pertussis

1 x 108 CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

1 x 10°CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Mycoplasma pneumoniae

1 x 108 CFU/mL

Nu (3/3 negative)

Chlamydia pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycobacterium
tuberculosis

Pneumocystis jirovecii

1 x 10% CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)

Nu (3/3 negative)
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Pseudomonas Aeruginosa 1 x 10° CFU/mL Nu (3/3 negative)

Metapneumovirus

5
uman(hMPV) 1 x 10° PFU/mL

Nu  (3/3 negative)

Parainfluenza virus Tip 1 1 x 105 PFU/mL Nu  (3/3 negative)

Staphylococcus

6
Epidermidis 1x10° CFU/mL

Nu (3/3 negative)

Streptococcus Salivarius 1 x 108 CFU/mL Nu  (3/3 negative)

Pentru a determina probabilitatea reactivitatii incrucisate cu SARS-CoV-2 a
microorganismelor ce nu pot fi testate pe mediu lichid, analize in silico utilizand
programul BLAST - Basic Local Alignment Search Tool a Centrului National
pentru Informatie Biotehnologicd - National Center for Biotechnology
Information (NCBI) au fost utilizate pentru evaluarea omologiei secventelor
proteice. Pentru Coronavirus Uman HKU1L, exista omologie intre proteina
nucleocapsidei SARS- CoV-2 si Coronavirus Uman HKU1. Rezultatele BLAST
aratd IDuri a 30 de secvente omoloage, toate nucleocapsidice. Secventa 1D
AGW?27840.1 a avut indicele cel mai mare de omologie demonstrand omologie
de 39.1% la 76% dintre secvente, un indice relativ scazut dar care nu poate Tnsa
exclude reactivitatea incrucisatd. Pentru Coronavirus-SARS, existd o inalta
omologie ntre proteina nucleocapsidei SARS-CoV-2 si Coronavirus-SARS.
Rezultatele BLAST aratd IDuri a 68 de secvente omoloage, majoritatea
nucleocapsidice. Secventa ID AAR87518.1 a avut cel mai mare indice de
omologie la un subiect uman demonstrand omologie de 90.76% la 100%
dintre secvente, un indice inalt ce face foarte probabild reactivitatea incrucisata.

Pentru  Coronavirus-MERS, exista o finalti omologie intre proteina
nucleocapsidei SARS- CoV-2 si Coronavirus-MERS. Rezultatele BLAST arata
IDuri a 114 secvente omoloage, majoritatea nucleocapsidice. Secventele ID
AHY61344.1 si AWH65950.1, au avut cel mai mare indice de omologie la un
subiect uman demonstrand omologie de 49.4% respectiv 50.3% la 88% dintre
secvente. Desi este un indicator mediu de reactivitate incrucisata, la testarea la
concentratia de 7930 PFU/mL virus MERS nu a aparut reactivitate incrucisata
(vezi tabelul de mai sus).

[Studii de interferenti microbiana)

Interferenta microbiand in cazul testarii cu Testul rapid antigen COVID-19
(SARS-CoV-2) a fost evaluata prin testarea unui panel de microorganisme
patogene Tnrudite, patogeni cu prevalenta inalta, flord normala sau patogena,
pentru a demonstra ca nu apar rezultate fals-negative atunci cand SARS-CoV-2
si alte microorganisme sunt prezenti in aceeasi proba.

‘ Microorganism ‘ Concentratie Interferenta (Da/Nu)

‘ Parainfluenza virus Tip 1 ‘ 1 x 105 PFU/mL Nu (3/3 pozitive) ‘



Parainfluenza virus Tip 2

Parainfluenza virus Tip 3

Parainfluenza virus Tip 4a

1 x 10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 pozitive)
Nu (3/3 pozitive)

Nu (3/3 pozitive)

Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71)

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 pozitive)

Metapneumovirus uman
(hMPV)

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 pozitive)

Influenza A
H3N2(Wisconsin/67/05)

8.82 x 10* PFU/mL

Nu (3/3 pozitive)

Coronavirus uman NL63 ‘ 9.87 x 10° PFU/mL ‘ Nu (3/3 pozitive)

MERS coronavirus

‘ 7930 PFU/mL ‘ Nu (3/3 pozitive)

[Studii de interferenti endogeni]

Aceste studii au demonstrat ca anumite substante cu potential de interferentd ce
pot fi prezente in tractul respirator superior al pacientilor simptomatici (inclusiv
produse OTC) nu reactioneaza sau interfereazd cu detectarea antigenelor

SARS-CoV-2 Tn acest test.

Metanol 150 mg/dL

Nu (19/20 Negative, 3/3
Pozitive)

Acid acetilsalicilic 3 mg/dL Nu

Difenhidramina 0.0774 mg/dL | Nu

(3/3 Negative, 3/3 Pozitive)

(3/3 Negative, 3/3 Pozitive)

Influenza A HIN1 1 x 105 PFU/mL Nu (3/3 positive)
Haemophilus influenzae 1 x 10% CFU/mL Nu(3/3 pozitive)
Streptococcus pneumoniae 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Streptococcus pyogenes 1 x 10% CFU/mL Nu (3/3 pozitive)

Influenza B (Malaysia/2506/04)| 2.92 x 10* PFU/mL

Enterovirus

Virus Sincitial Respirator

1 x 10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL

Nu (19/20 pozitive)
Nu (3/3 pozitive

Nu (3/3 pozitive)

Benzocaina

150 mg/dL  Nu

(3/3 Negative, 3/3 Pozitive)

[Efectul de tip ‘carlig’ al dozelor mari - Hook Effect]

Rinovirus

Chlamydia pneumoniae

4.17 x 10% PFU/mL

1 x 10® CFU/mL

Nu (3/3 pozitive)

Nu (3/3 pozitive)

Legionella pneumophila 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Mycobacterium tuberculosis 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Pneumocystis jirovecii 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Pseudomonas Aeruginosa 1 x 10° CFU/mL Nu (3/3 positive)
Candida albicans 1 x 10% CFU/mL No (3/3 positive)
Probe lavaj nazal 14% viv No (3/3 pozitive)
Bordetella pertussis 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Mycoplasma pneumoniae 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Staphylococcus epidermidis 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)
Streptococcus salivarius 1 x 108 CFU/mL Nu (3/3 pozitive)

Coronavirus uman 229E

1 x 10° PFU/mL

Nu (3/3 pozitive)

Coronavirus uman OC43

1 x 10° PFU/mL

Nu (19/20 pozitive)

Substante interferente Concentratie Interferenta (Da/Nu)
Probe cu concentratii de SARS-CoV-2 crescute in serie au fost testate cu Testul
Zicam Remediu Riceali 50 Vv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) antigen COVID-19 (Sars-CoV-2). Nu s-a observat vreun impact asupra
performantei testului sau efect de tip “carlig’ la doze mari de pana la 1.4 x 10°
TCIDs/mL  SARS-CoV-2.
Homeopatic (Alkalol) 10 % viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive)
Dilutie Test Concentratie (TCIDso/mL) | Medie semnal (unitati
ADC
Spray durere Tn gét Fenol 15% viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) 1 0 495 )
A . . 2 62.5 26100.6
Séange (uman) 5% Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive)
3 250 63013.8
Mucina 5 mg/mL Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) 4 1000 83451.8
5 1.4x10° 86220
Naso GEL (NeilMed) 5% viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive)
CVS Picaturi nazale . .
o 15% viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive)
(fenilefring) [Performanta clinici]
Afrin (Oximetazolina) 15% viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) Studiul a inclus Tn total probe de la 510 pacienti, din care 105 probe pozitive
si 405 probe negative.
CVS Spray nazal 15% viv Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) Statistic, rezultatele testelor din probele de saliva sunt:
(Cromolin) ’
0,
Tamiflu (Oseltamivir fosfat) 500 mg/dL Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) Testare RT-PCR de Referinta R scgrl\l\ﬁlson
Budenosida 0.00063 mg/dL | Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) LCl Ul
Test rapid POZ | NEG | Total | PPA | 97.1% | 90.8% | 98.2%
jotina i iti antigen
Biotina 0.35mg/dL | Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) COVI?D-IQ POz | 102 1 103 | NPA | 99.8% | 94.4% | 99.9%
Tobramicina 3.3 mg/dL Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) (CS?\?S) NEG 3 404 | 407 | PPV 1 99.1% | 93.7% | 99.8%
TOTAL ‘ 105 ‘ 405 ‘ 510 | NPV | 99.3%  93.5% | 99.7%
Mupirocina 0.15mg/dL | Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive)
Fluticazoni 0.000126 mg/dL | Nu (5/5 Negative, 4/4 Pozitive) PPA— Acord Procentual Pozitiv, SENSIBILITATE
NPA — Acord Procentual Negativ, SPECIFICITATE
Nu (19/20 Negative, 3/3 PPV — Valoare Predictiva Pozitiva
Dextrometorfan 0.00156 mg/dL. Pozitive) NPV — Valoare Predictivd Negativa
Cl — Interval de Incredere
Dexametazond 1.2mg/dL | Nu (3/3 Negative, 3/3 Pozitive) LCI - Interval de Incredere Minim
UCI - Interval de Incredere Maxim
Mucinex 5% Nu (3/3 Negative, 3/3 Positive)
ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.
3/4 4th Floor,D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation

Avenue,High-Tech Development Zone,230088 Hefei, Anhui,China
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