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Test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor SARS-CoV-2 prezente
intr-o proba nazala.

Destinat autotestarii pentru diagnosticarea in vitro.

[SCOPUL UTILIZARII]

Test Rapid Antigen SARS-CoV-2 (Tampon Nazal) este un kit de testare de
unica folosinta destinat detecarii SARS-CoV-2 (care cauzeaza COVID-19) din
probe nazale auto-colectate. Testul este destinat persoanelor simptomatice
care se incadreazd in definitia de caz pentru COVID-19, persoanelor
asimptomatice care au intrat in contact direct cu cazuri confirmate sau
susceptibile de COVID-19 si personalului sanitar expus riscului de infectare.
Rezultatul arata daca au fost detectate antigenele SARS-CoV-2 (proteina N). O
antigena este detectabila de obicei in caile respiratorii superioare in faza acuta
a infectiei. Un rezultat pozitiv aratd prezenta antigenelor virale, dar este
necesara o corelare clinica cu istoricul pacientului sau orice alta informatie
relevanta pentru a stabili statusul infectiei.

Un rezultat pozitiv indicd prezenta SARS-CoV-2. Persoanele care au fost
testate pozitiv trebuie sa se autoizoleze si sa se adreseze unui profesionist in
domeniul sanatatii. Rezultatul pozitiv nu exclude o infectie bacteriana sau

co-infectia cu alti virusi. Un rezultat negativ nu exclude infectia cu SARS-CoV-2.

Persoanele care au fost testate negativ si continua sa prezinte simptome
asemanatoare COVID-19 trebuie sa se adreseze unui profesionist in domeniul
sanatatii.

[REZUMAT]

Noul coronavirus apartine genului B. COVID-19 este o infectie respiratorie

acuta. Tn prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinté principala

sursa de infectare; persoanele infectate , dar asimptomatice, pot fi, de
asemenea, o sursa de infectare. Analizele epidemiologice de pana acum au
aratat ca perioda de incubatie este, in general, de 1-14 zile, cel mai frecvent de

3-7 zile. Principalele simptome sunt febra, oboseala si tusea seaca. In mai

putine cazuri au fost semnalate congestie nazala, rinoree, durere in gat,

mialgie si diaree’.
[PRINCIPIU]

Test Rapid Antigen SARS-CoV-2 (Tampon Nazal) este o imunoanaliza

calitativa pe baza de membrana pentru detectarea antigenelor proteice

nucleocapsidice SARS-CoV-2 dintr-o proba nazald umana.
[ATENTIONARI $1 PRECAUTII]

Tnainte de testare, cititi cu atentie informatiile din acest prospect.

« Destinat exclusiv autodiagnosticarii in vitro. A nu se utiliza dupa data expirérii.

+ Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona de manipulare a testului.

+ Nu beti solutia din kitul de testare. Manipulati cu atentie solutia si evitati
contactul acesteia cu pielea sau cu ochii. Tn caz de contact cu solutia de
testare, clatiti imediat cu multa apa.

+ A se pastra la temperaturi intre 2°C si 30°C (36-86°F), ferit de umiditate
excesiva. Va rugam sa nu folositi testul daca ambalajul acestuia este
deteriorat sau a fost deschis.

+ Acest kit de testare este destinat utilizarii numai ca test preliminar, iar daca
apar rezultate anormale in mod repetat, acest lucru trebuie transmis unui

profesionist din domeniul sanatatii.
« Respectati cu strictete timpul indicat.
« Folositi testul o singura data. Nu demontati si nu atingeti fereastra casetei de
testare.
*Nu congelati kitul si nu il utilizati dupa data de expirare inscriptionata pe
ambalaj.
« Testul pentru copii trebuie sa se faca sub indrumarea unui adult.
« Spélati-va bine mainile fnainte si dupa manipulare.
+Va rugam sa va asigurati ca se utilizeaza o cantitate adecvata de proba
pentru testare. Dimensiunea prea mare sau prea mica a probei poate duce la
rezultate eronate.
[CONDITII DE PASTRARE]
A se pastra in ambalajul sigilat la temperatura camerei sau la rece (2-30°C).
Testul este stabil pana la data de expirare imprimata pe ambalajul sigilat.
Testul trebuie sa ramana in ambalajul sigilat pana la utilizare. A NU SE
CONGELAL! A nu se utiliza dupa data expirarii.
[COMPONENTE]
Materiale incluse in kit
« Caseta de testare « Tampon steril
« Solutie tampon de extractie « Punga de biosecuritate
Materiale necesare, dar care nu sunt incluse in kit
« Cronometru
[MOD DE LUCRU]
Spalati-va mainile cu apa si sapun timp de cel putin 20 de secunde Tnainte si
dupa testare. Dacé apa si sapunul nu sunt disponibile, utilizati un dezinfectant
pentru maini cu o concentratie de alcool de cel putin 60%.

« Prospect

3. Scoateti usor tamponul.

4. Folosind acelasi tampon, repetati pasul 2 in cealaltd nara.

5. Retrageti tamponul steril.

Pregatirea probei

1. Introduceti tamponul in tubul de extractie, asigurandu-va ca atinge partea
de jos a acestuia. Agitati tamponul pentru a se amesteca bine. Apasati
capul tamponului i rotiti tamponul 10-15 secunde.

2. Retrageti tamponul in timp ce i apasati capul in interiorul tubului de
extractie.

3. Puneti tamponul in punga pentru eliminarea deseurilor.

4. Tnchideti capacul sau montati varful tubului pe tub.

1 2 T 3l

iog

Testarea

1. Scoateti caseta de testare din ambalajul sigilat si folositi-o in maxim o ora.
Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testarea se face imediat dupa
deschiderea ambalajului sigilat.
Asezati caseta de testare pe o suprafata orizontalé plana.

bl
Scoateti capa p icu T de extracti

g . si asezati eprubeta in suportul acesteia din cutie.
o

Colectarea probei

1. Scoateti tamponul steril din punga.

2. Introduceti tamponul in nara pana cand simtiti o usoara
rezistenta (aproximativ 2cm in sus n nas). Rasuciti incet
tamponul in nara, frecandu-l de 5-10 ori de peretele nazal.

Nota:

Acest lucru poate crea un disconfort. Nu introduceti tamponul mai adanc
daca simtiti rezistenta puternica sau durere.

Nu se recomanda colectarea probei dacéd mucoasa nazala este deteriorata
sau sangereaza.

Daca colectati o proba de la alté persoana, v rugam sa purtati masca. La
copii, este posibil s& nu fie necesar sa introduceti tamponul adanc in nara.
Tn cazul copiilor foarte mici, este posibil s& aveti nevoie de o alté persoana
care sa fixeze capul copilului in timpul colectarii probei.

2. Sei a tubul de extractie a specimenului, adaugati 3 picaturi din
proba in orificiul (S) al casetei de testare si porniti cronometrul. Nu
miscati caseta pe parcursul testérii.

3. Cititi rezultatul dupa 15 minute. Nu citifi rezultatul dupa mai mult de 20
de minute.

c "
T T Pozitiv
3 picaturi din proba
c| "
T Negativ
¢ Invalid
. nvali

Nota: Dupa utilizare, asezati toate componentele in punga pentru deseuri
biologice si eli ti-le in i cu arile locale n vigoare.

[INTERPRETAREA REZULTATULUI]
Va rugam sa informati medicul dumneavoastra cu privire la rezultatul testului si
s urmati cu atentie ari intele locale referitoare la COVID.
POZITIV: *Apar doua linii colorate. O linie colorata apare
n zona de control (C) si alta linie colorata apare in zona

c de testare (T).

T *NOTA: Intensitatea culorii liniei din zona de testare (T)
difera in functie de cantitatea de antigen SARS-CoV-2 din
proba. Asadar, oricat de slaba ar fi intensitatea liniei din

zona de testare (T), rezultatul trebuie considerat pozitiv.

Un rezultat pozitiv inseamna ca este foarte probabil sa aveti COVID-19, dar
acest lucru trebuie confirmat, pentru mai multd siguranta. Izolati-va cat mai
repede posibil, in conformitate cu recomandarile in vigoare si contactati imediat
un profesionist in domeniul sanatati in conformitate cu instructiunile
autoritatilor locale. Rezultatul testului va fi verificat cu un test PCR de
confirmare si vi se va explica ce aveti de facut in continuare.

NEGATIV: O singura linie colorata apare in zona de
control (C). Nu apare nicio linie coloratd in zona de testare
(T).

T Este putin probabil sa aveti COVID-19. Cu toate acestea,
este posibil ca acest test sa dea un rezultat negativ care este
incorect (un rezultat fals negativ) la unele persoane cu

COVID-19. Aceasta inseamna cé este posibil in continuare sa aveti COVID-19,
chiar daca testul este negativ.

Tn plus, puteti repeta testul cu un nou kit de testare. Daca aveti in continuare
suspiciuni, repetati testarea dupa 1-2 zile, intrucat coronavirusul nu pate fi
detectat cu precizie in toate etapele infectiei.

Chiar si cu un rezultat negativ, trebuie respectate regulile de distantare sociald
si de igiend, in conformitate cu recomandarile/cerintele locale COVID in
vigoare.

INVALID: Nu apare nicio linie in zona de control (C). O
cantitate insuficientd de proba sau o procedura incorecta de

c A
recoltare sunt cele mai intalnite motive pentru care nu apare

T linia de control. Revizuiti procedura si repetati testarea
folosind un test nou sau contactati un centru de testare
COVID-19.

[LIMITARI]

1.Performanta a fost evaluatd numai cu probe de tampon nazal, folosind
procedurile mentionate in acest prospect.

2.Test Rapid Antigen SARS-CoV-2 (Tampon Nazal) va indica doar prezenta
antigenelor SARS-CoV-2 n proba.

3.Dacé rezultatul testului este negativ sau non-reactiv si simptomele clinice
persistd se intampla deoarece, daca a trecut putin timp de la infectare, este
posibil ca virusul sa nu fie detectat. In acest caz, se recomanda repetarea
testului cu un kit nou sau testarea cu un dispozitiv molecular de diagnosticare
pentru a exclude orice suspiciune de infectare.



4.Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, in special la
persoanele care au fost in contact cu virusul. In acest caz, trebuie luat in

Negativ

12

611

Total

435

614

considerare testarea cu un dispoziti de icare pentru a
exclude orice suspiciune de infectare.

5.Rezultatele pozitive pot fi cauzate de infectia cu tulpini de coronavirus
non-SARS-CoV-2 sau de alti factori de interferenta.

6.Nerespectarea procedurilor mentionate in acest prospect poate altera
performanta testului.

7.Pot aparea rezultate fals negative daca proba este colectata sau manipulata
n mod necorespunzator.

8.Pot aparea rezultate fals negative daca in proba exista o cantitate

testului (Ct<<36): 97.2% (95.2% - 98.6%)*
Rezultat total (Ct<<36): 98.6% (97.7% - 99.2%)*
Specificitatea testului: 99.5% (98.6% - 99.9%)*

Nota: Din 12 probe cu incarcatura virala foarte scazuta (Ct236), 8 au fost corect identificate.

Rezultatele testului

rapid antigen SARS-CoV-2 au fost evaluate prin
comparatie cu rezultatele obtinute prin metoda RT-PCR(tampon nazofaringian)
din probe colectate de la persoane asimptomatice. Sensibilitatea a fost
calculata pentru intervalul dintre incarcatura virala ridicata si incarcatura virala
atoarele tabele.

Reactivitate incrucigata
Rezultatele testelor nu vor fi influentate de alte virusuri respiratorii, flora
microbiana frecvent intalnita si coronavirusurile enumerate in tabelul urmaétor,
n concentratii mai mici decét cele mentionate.
Denumire C
Coronavirus uman 229E 5x 10° TCIDso/ml
Coronavirus uman NL63 1x 10° TCIDso/ml
Coronavirus uman OC43 1 x 10° TCIDso/ml
MERS Coronavirus Florida 1,17x10* TCIDso/ml
Coronavirus uman HKU1 1x 10° TCIDso/ml

S'm’;';j:;';” 200ul/ml Rebetol 4,5ug/ml
Dexametazonad 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolid 6,8ng/ml Tamiflu 1,1ug/ml
Mupirocina 12mg/ml Tobramicina, 2,43mg/ml un profesionist indomeniul

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Un rezultat pozitiv inseamna prezenta antigenelor SARS-CoV-2. Un rezultat
pozitiv inseamna ca este foarte probabil s& aveti COVID-19. Izolati-va cat mai
repede posibil, in conformitate cu recomandarile in vigoare si contactati imediat
sanatatii in  conformitate cu instructiunile

[INFORMATII SUPLIMENTARE]

1.Cum functioneaza Test Rapid Antigen SARS-CoV-2?

Testul este destinat detectérii calitative a antigenelor SARS-CoV-2 din probe
nazale auto-prelevate. Un rezultat pozitiv indicd prezenta antigenelor
SARS-CoV-2 n proba.

2. Cand trebuie utilizat testul?

Antigenul SARS-CoV-2 poate fi detectat in infectia acuta a tractului respirator;
se recomanda testarea persoanelor care se incadreaza in definitia de caz
pentru COVID-19 (debut brusc al febrei, tuse sau debut brusc al oricaror trei
sau mai multe dintre urmatoarele semne sau simptome: febra, tuse,

a lobosealad generala, cefalee, mialgie, dureri de gat, coriza, dispnee,
anorexie/greata/varsaturi, diaree, stare mentala alterata), testarea persoanelor
i ice care au intrat in contact direct cu cazuri confirmate sau

de COVID-19 si a personalului sanitar expus riscului de infectare.

3. poate fi incorect?

Rezultatele sunt exacte in masura in care instructiunile de utilizare sunt atent

Cu toate acestea, rezultatul poate fi eronat dacd volumul de proba este
necorespunzator, daca testul se uda inainte de testare, sau daca numarul de
picaturi din tubul de extractie este mai mic de 3 sau mai mare de 4.

in plus, din cauza principiilor imunologice implicate, exista posibilitatea ca, n
putine cazuri, rezultatul sa fie fals. O indrumare medicala este intotdeauna

a pentru astfel de teste bazate pe principii imunologice.

4.Cum se interpreteaza testarii daca cul sii

liniilor sunt diferite?

Culoarea si intensitatea liniilor nu au nicio importantd in interpretarea
i. Liniile trebuie sa fie doar omogene si clar vizibile.

cazuta. Rezultatele sunt prezentate in urn P 5
necorespunzatoare de virus. ] RT-PCR, Ct<25 Gr!p? AHINT 3.16x 150 TCIDso/ml
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA] ot " Neoat Gripd A H3N2 1x10° TCIDeoml
i ozitiv egativ Gripa B 3,16 x 10° TCIDsy/ml
Performanta clinica Test rapid anti Pozith 20 1
Rezultatele testului rapid antigen SARS-CoV-2 au fost evaluate prin e;Ar':gl Car:/lgen 2V Virus paragripal 2 1,58 x 107 TCIDs/ml
comparatie cu rezultatele obtinute prin metoda RT-PCR(tampon nazofaringian). ~CoV- | Negativ 0 99 Virus paragripal 3 1,58 x 10° TCIDsy/ml
Sensibilitatea a fost calculata pentru intervalul dintre incarcatura virala ridicata Total 20 100 Virus respirator sincitial 8,89 x 10* TCIDso/m!
i incarcatura virald scazuta. sunt prezentate in ur tabele. nsi testului (Cts25): 100% (86.1% - 100%)* Adenovirus de tip 3 3,16 x 10* TCIDso/ml
Rezultat total (Cts25): 99.2% (95.4% - 100%)* - " g
RT-PCR, Cts25 Adenovirus de tip 7 1,58 x 10° TCIDso/ml
= . ificitatea testului: 99.0% (94.6% - 100%)* enovrus de 1p X110 TolDew
Pozitiv Negativ RT-PCR, CE=30 Rhinovirus uman 2 2,81 x 10° TCIDso/ml
Test rapid antigen Pozitiv 261 3 - v Rhinovirus uman 14 1,58 x 10° TCIDso/ml
SARS-CoV-2 Negativ 0 611 o — Pozitiv Negaliv Rhinovirus uman 16 8,89 x 10° TCIDso/ml
Total 261 614 Test rapid antigen Pozitiv 64 1 Rujeola 1,58 x 10° TCIDso/ml
- , s
Sensibilitatea testului (Ct<25): 100% (98.9%-100%)" SARS-CoV-2 Negativ 0 9 Oreion 1,58 x 10° TCIDso/ml
Rezultat total (Ct<25): 99.7% (99.0% - 99.9%)" __ i Total 64 100 1,0x10%org/ml
pecificitatea testului: 99.5% (98.6% - 99.9%)" Sensibilitatea testului (Ct<30): 100% (95.4% - 100%)" o >
RTPCR C=30 Rezultat total (Ct<30): 99.4% (96.6% - 100%)* ga"d”a albicans 1‘3’(138‘"97":
oty Negatlv pecificitatea testului: 99.0% (94.6% - 100%)* oryrien L X o
Testrapid anigen | Pzt 3% s KT.PCR, CHs33 Tomeslocatoel o
SARS-CoV-2 Negativ 1 611 Pozitiv Negativ Nei p T 0x10%rg/mi
Total 336 614 Test rapid antigen Pozitiv 75 1 Nefssoria subf 1'0 10%org/mi
Sensibilitatea testului (Ct<30): 99.7% (98.4% - 99.9%)" SARS-CoV-2 Nfr’gta"i" 705 1909:) e s:e,sg,:osa 1:0§10“Z::/2|
Rezultat total (Ct<30): 99.6% (98.9% - 99.9%)* ota 5
iatea tostului: 99.5% (98.6% - 99.9%)" Sensiiltatea testului (Ct<33): 100% (96.1% - 100%)" Staphylococeus aureus subspaureus 1.0x10 org/mi
RTPCR C=33 Rezultat total (Ct<33): 99.4% (96.9% - 100%)* Staphylococaus epidermidis 1.0x10 org/ml
oty | Negaliv ificitatea testului: 99.0% (94.6% - 100%)* preumoniae 1.0x10 org/ml
Test rapid anti Sont 381 3 RT-PCR, Cts38 pyogenes 1,0x10%rg/ml
est rapid antigen ZI I.V Pozitiv Negativ i 1,0x1080rg/ml
SARS-CoV-2 Negativ 4 611 — s F 1,0x10%org/ml
Total 385 514 Test rapid antigen Pozitiv 87 1 Sp grup .0x10 ‘org/m!
— - - " SARS-CoV-2 Negativ 2 99 Substante care interfera
iens:?lttfth :ng;l) (90;553)( 3:231 (%z‘;‘:{/o ) 99.7%) Total 89 100 Rezultatele testului nu vor fi influentate de urmatoarele substante, in
ezultat total (Ct<33): 99.3% (98.6% - 99.7%)* il 5 -
pecificitatea testului: 99.5% (98.6% - 99.9%)* Sensibiltatea testului (CI<38): 98.4% (95.4% - 99.7%)" concentratile corespunztoare: ——
RT-POR. Gi<3% Rezultat total (Ct<38): 98.4% (95.4% - 99.7%)" £ ! a_
Test rapid antigen | Pozitiv | Negativ ificitatea testului: 69.0% (94.6% - 100%)" S6ng3 complet 20uml__| Oximetazoing | _0,6mo/ml
SARg-Co\/-g I Frm 453 | 3 +*95% interval de incredere Mucina 50ug/ml Fenilefrina 12mg/ml

Testul trebuie considerat pozitiv indiferent de intensitatea si culoarea liniei de
testare.

5. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Un rezultat negativ inseamna ca sunteti negativ sau ca incarcatura virala este
prea mica pentru a fi identificata de test. Cu toate acestea, este posibil ca acest
test sa dea un rezultat negativ incorect (un fals negativ) la unele cu

locale. testului va fi verificat cu un test PCR de
confirmare si vi se va explica ce aveti de facut in continuare.

Declaratie: Informatiile despre producatorul tamponului steril sunt plasate pe
ambalaj.
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1.Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial
Version 7). National Health Commission & National Administration of
Traditional Chinese Medicine.2020.
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Hangzhou, 310018 PR. China
Web: wwwalltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

COVID-19. Aceasta inseamna cé este posibil in continuare s& aveti COVID-19,
chiar dacé testul este negativ.

in plus, puteti repeta testul cu un kit nou. Tn cazul in care aveti in continuare
suspiciuni, repetati testarea dupa 1-2 zile, deoarece coronavirusul nu poate fi
detectat cu precizie in toate etapele infectiei.

Chiar si cu un rezultat negativ, trebuie respectate regulile de distantare sociala
si de igiend, in conformitate cu recomandarile/cerintele locale COVID in
vigoare.

Direct Pharma Logistics SRL

Pantelimon, Bd. Biruintei nr. 162

Biroul nr.2, cod postal 077145

Jud. lifov, Roménia

Telefon: +40 722 465 611 Fax: +40 372 253 383
E-mail: office@directpharma.ro
www.directpharma.ro
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