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Negativ

Pozitiv

•

Acest  test  trebuie  efectuat  de  către  un  medic.

•

447

Toate  probele  trebuie  considerate  potențial  infecțioase  și  trebuie  luate  măsuri  de  protecție  adecvate  în  timpul  colectării,  procesării,  
depozitării,  amestecării  probelor  și  testării.  Prin  urmare,  luați  măsuri  de  protecție  precum  purtarea  mănușilor  și  a  măștii.  Aruncați  
toate  deșeurile  ca  potențial  periculoase  biologice.

Limita  de  detecție  (LoD)  a  trusei  complete  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  COVID-19  este  de  5  x  102  pfu/ml.

EGCV0101MB:  casetă  de  testare  20x,  tampon  sterilizat  de  20x  pentru  tamponarea  cavității  bucale  și  a  faringelui,  reactiv  20x  într-un  flacon  picurător

100%

Negativ

1.

Performanța  setului  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  pentru  tampoane  orale  și  faringiene  comparativ  cu  comparatorul  PCR.

Înclinați  capul  pacientului  la  70  °  pentru  a  îndrepta  pasajul  din  partea  din  față  a  nasului.

Ct  <

1.

6.

t  >  30

99,62%  (95%  IS:  97,91–99,99%)

Setul  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  COVID-19  este  un  dispozitiv  medical  de  diagnosticare  imunologică  in  vitro  de  calitate  sandwich.  
Trusa  este  destinată  detectării  antigenului  nucleocapside  SARS-CoV-2  în  tampoane  nazofaringiene,  orale  și  faringiene  și  tampoane  nazale  la  pacienții  suspectați  de  
a  fi  pozitivi  pentru  COVID-19.  Antigenele  SARS-CoV-2  prezente  în  probă  reac ionează  cu  particulele  acoperite  cu  anticorpul  anti-SARS-CoV-2  din  caseta  de  testare.  
Amestecul  migrează  apoi  în  sus  către  membrană  prin  acțiune  capilară  și  reacționează  cu  anticorpul  aplicat  în  zona  liniei  de  testare.  Dacă  proba  conține  antigene  
SARS-CoV-2,  va  apărea  o  linie  colorată  în  zona  de  testare.  Dacă  proba  nu  conține  antigene  SARS-CoV-2,  nu  va  apărea  nicio  linie  colorată  în  zona  de  testare,  indicând  
un  rezultat  negativ.  Pentru  a  verifica  corectitudinea  procedurii,  în  zona  de  control  apare  întotdeauna  o  linie  colorată,  ceea  ce  înseamnă  că  a  fost  adăugat  volumul  
corect  de  probă  și  membrana  s-a  scurs.

(95%  IS:  95,92–98,92%)

Ștergeți  tamponul  peste  ambele  amigdale  nazale  și  pe  partea  din  spate  a  faringelui  în  gură,  dar  nu  atingeți  limba  și  dinții.

•

Citeste  instuctiunile

•

2.

-

comparator  PCR

Așezați  cartușul  pe  o  suprafață  curată  și  plană.

Negativ

(95%  IS:  92,28–98,45%)

Ct  25–30

UTILIZAREA  PREVĂZUTĂ

Lucrați  la  temperatura  camerei  (15-30  ℃).  Cartușele  de  testare  depozitate  la  temperatură  scăzută  trebuie  lăsate  să  atingă  
temperatura  camerei  înainte  de  deschidere  pentru  a  preveni  absorbția  umidității.

Cartuș  de  testare

EGCV0101:  1x  casetă  de  testare,  1x  tampon  nazofaringian  sterilizat,  1x  reactiv  într-un  flacon  picurător

CT

Kitul  complet  de  testare  al  antigenului  ActivXpress  +  COVID-19  Edinburgh  Genetics  nu  este  destinat  să  detecteze  virusul  neinfecțios  în  
etapele  ulterioare  ale  excreției  virusului,  care  pot  fi  încă  detectate  prin  teste  moleculare  PCR.

Număr  de  catalog

Rezultat  pozitiv:  apar  două  linii  colorate.  O  linie  colorată  apare  în  zona  liniei  de  control  (C)  și  o  altă  linie  adiacentă  apare  în  zona  de  testare  (T).

EGCV0101NA:  10x  casete  de  testare,  10x  tampon  sterilizat  pentru  tampon  nazal,  10x  reactiv  într-un  flacon  picurător

0,0  %

25

•

96

Kit  complet  de  testare  
Edinburgh

ATENȚIE:  Utilizați  un  tampon  nazofaringian  pentru  prelevare.

Nu  există  reactivitate  încrucișată  cu  următorii  agenți  patogeni:  Coronavirus  (HKU1,  OC43,  NL63,  229E);  MERS;  virusul  gripal  A  (2009H1N1,  
sezonier  H1N1,  H3N2,  H5N1,  H7N9);  virusul  gripal  B  (Yamagata,  Victoria);  virus  respirator  sincițial,  rinovirus  (grupa  A,  B,  C);  adenovirus  
respirator  (tipurile  1-5,  7,  55);  entrovirus  (grupa  A,  B,  C,  D);  antigenul  capsidei  virusului  Epstein-Barr;  virusul  rujeolei;  citomegalovirus  uman;  
rotavirus;  norovirus;  virusul  oreionului;  virusul  varicelo-zoster;  virus  paragripal;  mycoplasma  pneumoniae;  Chlamydia  pneumoniae;  hemofili.

0,9721

5  

84  94,05%

Prelevarea  de  probe  cu  un  tampon  pentru  tampoane  din  cavitatea  bucală  și  faringe

80  
4

4.

Notă:

Pozitiv

264

Reprezentantul  CE

Sensibilitate  prin  valoare

Sensibilitate

Genetică  ActivXpress+

Sensibilitate  prin  valoare

Așteptați  să  apară  linia  (liniile)  colorată.  Citiți  rezultatele  în  15  minute.  Nu  interpretați  rezultatele  după  20  de  minute,  deoarece  rezultatele  
văzute  după  20  de  minute  sunt  invalide.

(95%  IS:  96,21–99,08%)

Edinburgh  Genetics  Limited

Un  rezultat  pozitiv  al  testului  ar  trebui  confirmat  în  continuare  prin  teste  cantitative,  un  rezultat  negativ  nu  exclude  infecția  cu  SARS-CoV-2.  Acest  kit  este  destinat  
utilizării  de  către  un  profesionist  din  domeniul  sănătății  special  instruit  în  procedurile  de  diagnostic  in  vitro.

•

30

PREGĂTIREA  UNEI  MOSTRE

Precizie

Contaminarea  cu  saliva  și/sau  mucus  poate  provoca  rezultate  fals  pozitive.

1.

Verificați  procedura  și  repetați  testul  cu  un  nou  test.  Dacă  problema  persistă,  nu  mai  utilizați  setul  de  testare  imediat  și  contactați  distribuitorul  local.

PRELEVARE

Următoarele  medicamente  comune  nu  vor  interfera  cu  rezultatele  trusei:  Oximetazaolin,  dexametazonă,  flunisolide,  sulf,  Kim  Anh,  
benzocaină,  zanamivir,  mupirocin,  tobramicină,  succinat  de  dehidrografolidă  de  potasiu,  aspirină  (comprimate  enterice),  ibruprofen  (granule),  
eliberare  de  acetaminofen  tablete .

t  >  30

-

ATENȚIE:  Dacă  deviația  sau  obstrucția  septului  nazal  cauzează  dificultăți  în  obținerea  unei  probe  dintr-o  nară,  utilizați  același  tampon  
pentru  a  colecta  o  probă  din  cealaltă  nară.

Antigenul  COVID-19

v2.5

Producător

Introduceți  tamponul  în  spatele  faringelui  și  amigdalelor.  
2.

95,63  %  

99,24%  
97,76%

Ct  
25–30

•

2

177

Nu  amestecați  diferite  loturi  de  cartușe  de  testare  și  diluanți  de  probă.

84

262  
264

INSTRUCTIUNI  DE  FOLOSIRE

100%

1.  

2.  

3.

EXEMPRE  DE  CERINȚE

info@eggenetics.com

Precizie

Înclinați  capul  pacientului  la  70  °  pentru  a  îndrepta  pasajul  din  partea  din  față  a  nasului.

Noile  coronavirusuri  aparțin  genului  β.  COVID-19  este  o  boală  infecțioasă  respiratorie  acută.  În  prezent,  principala  sursă  de  infecție  sunt  pacienții  infectați  cu  
noul  coronavirus;  persoanele  infectate  asimptomatice  pot  fi,  de  asemenea,  o  sursă  de  infecție.  Pe  baza  investigației  epidemiologice  actuale,  perioada  de  incubație  
este  de  la  1  până  la  14  zile,  cel  mai  adesea  de  la  3  până  la  7  zile.  Principalele  simptome  includ  febră,  oboseală  și  tuse  uscată.  În  mai  multe  cazuri,  există  un  nas  
înfundat,  secreții  nazale,  dureri  în  gât,  mialgie  și  diaree.  Recomandările  standard  pentru  prevenirea  răspândirii  infecției  includ  spălarea  regulată  a  mâinilor,  
acoperirea  gurii  și  a  nasului  atunci  când  tușiți  și  strănuți.  Evitați  contactul  apropiat  cu  oricine  prezintă  semne  de  boli  respiratorii,  cum  ar  fi  tusea  și  strănutul.

Păstrați  trusa  la  temperatura  camerei  sau  la  frigider  (2-30  ℃).

4.

Negativ

Performanța  setului  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  pentru  tampoane  nazale  versus  comparator  PCR.

Deschideți  capacul  tubului  care  conține  soluția  tampon.

•

Ar  trebui  luate  în  considerare  testele  ulterioare  de  diagnostic  molecular.

Total

1.

Total

•

Acest  kit  nu  are  efect  de  prozonă.

Pozitiv

Trageți  încet  tamponul  în  timp  ce  îl  rotiți,  apoi  scufundați-l  în  sticla  de  reactiv.

269

Probele  proaspăt  prelevate  trebuie  pregătite  cât  mai  curând  posibil,  dar  nu  mai  târziu  de  o  oră  după  prelevare.  Proba  pregătită  poate  fi  păstrată  la  o  temperatură  de  
2-8  ℃  timp  de  maximum  8  ore.  Dacă  trebuie  păstrat  mai  mult  timp,  păstrați-l  la  -70  ℃  și  evitați  decongelarea  din  nou.

•

C

Antigenul  SARS-CoV-2  IVD,  kit,  test  imunocromatografic  (ICT),  rapid

(95%  IS:  97,29–99,91%)

3.

447

Scoateți  cartușul  de  testare  din  punga  din  folie  și  utilizați-l  imediat.

447

0,0  %

-

Rotiți  cu  atenție  tamponul  în  timp  ce  îl  introduceți  nu  mai  mult  de  aproximativ  2  cm  în  nară  paralelă  cu  cerul  gurii  până  când  simțiți  rezistență  
din  partea  cochiliei  nazale.

•

Performanța  setului  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  pentru  tampoane  nazofaringiene  versus  comparator  PCR.

96,17%  
99,24%  

97,99%

Pozitiv

Perioada  de  valabilitate  a  setului  este  de  18  luni.

82  

2
Eggenetics.com

Închideți  capacul  tubului  de  extracție  cu  capacul  până  la  utilizare.

Kit  complet  de  testare  
Edinburgh

CONTROL  INTERN  DE  CALITATE

84

AVERTIZARE

3.

EGCV0101B:  20x  casete  de  testare,  20x  tampon  nazofaringian  sterilizat,  20x  reactiv  într-un  flacon  picurător

Eșantionarea  sau  prelucrarea  necorespunzătoare  poate  duce  la  rezultate  fals  negative  sau  fals  pozitive.

4.  
5.

Specificitate

Rezultatele  negative  nu  exclud  infecția  cu  SARS-CoV-2,  în  special  la  cei  care  au  fost  în  contact  cu  virusul.

262

Dispozitiv  
medical  de  
diagnostic  in  vitro

0

7.

•

Folosind  un  picurător,  transferați  3  picături  (aproximativ  80  µl)  de  probă  de  reactiv  în  godeul  de  probă  (S)  al  casetei  de  testare,  apoi  porniți  
cronometrul.

Total

0,9535

Materiale  necesare,  dar  care  nu  sunt  incluse:  mănuși,  cronometru

Kitul  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  COVID-19  este  destinat  detectării  calitative  a  antigenelor  sindromului  respirator  acut  
sever  asociat  coronavirus  2  (SARS-CoV-2)  într-un  eșantion  clinic.

2.

-

Kit  complet  de  testare  
Edinburgh

Scoateți  tamponul,  introduceți-l  în  cealaltă  nară  și  repetați  procedura.

Specificitate

(95%  IS:  97,29–99,91%)

Negativ

Antigenul  COVID-19

•

1  263

•

Ct  >

•

264

CT

EGCV0101MA:  10x  casete  de  testare,  10x  tampon  sterilizat  pentru  tamponarea  cavității  bucale  și  a  faringelui,  10x  reactiv  într-un  flacon  picurător

Componentele  principale

Valoarea  Kappa

Rezultatele  pozitive  nu  exclud  infecția  bacteriană  sau  co-infectia  cu  alți  virusuri.

0,05  M  Tris-HCI

97,27  %  (95%  IS:  93,74–99,11  %)

•

Numărul  lotului

Utilizați  tamponul  și  reactivul  furnizat  împreună  cu  acest  kit  pentru  prelevare  și  procesare  și  nu  amestecați  diferite  loturi  de  cartuș  de  
test  și  reactiv.

•

Limita  de  detectare  (LoD)

CT

℃

Casetele  de  testare  sunt  închise  într-o  pungă  de  folie  de  aluminiu  cu  un  desicant.

2

Antigenul  COVID-19

Prelevare  cu  tampon  nazal

REZUMAT

CT

Specificitate

Valoarea  Kappa

Dacă  reactivul  este  păstrat  la  frigider,  lăsați  să  se  încălzească  la  temperatura  camerei  (15-30  ℃).

0,9582

Negativ

64a  Cumberland  Street,  Edinburgh,  Regatul  Unit  EH3  6RE

INSTRUCȚIUNI  DE  DEPOZITARE

Pozitiv

CUPRINS

Sensibilitate  prin  valoare

•

Acesta  este  un  reactiv  de  diagnostic  in  vitro  de  unică  folosință,  nu  reutilizați  și  nu  utilizați  produse  după  data  de  expirare.

268

EGCV0101N:  1x  casetă  de  testare,  1x  tampon  sterilizat  pentru  tampon  nazal,  1x  reactiv  într-un  flacon  picurător

REZULTATE  

Rezultate  negative:  O  linie  colorată  (C)  apare  în  zona  de  control.  Nu  apare  nicio  linie  în  zona  de  testare  (T)

97,62%

Utilizați  probe  proaspete  pentru  testare,  nu  folosiți  mostre  care  au  fost  înghețate  și  decongelate  în  mod  repetat.

comparator  PCR

Introduceți  un  tampon  cu  o  tulpină  flexibilă  pentru  tamponarea  nazofaringelui  prin  nara  paralelă  cu  palatul.

C

98,66%  (95%  IS:  97,10–99,51%)

Nerespectarea  instrucțiunilor  procedurii  de  testare  și  interpretarea  rezultatelor  testului  poate  afecta  negativ  performanța  testului  și/sau  
rezultatele  produsului  nevalide.

Specificitatea  analitică

96  
0

3.

Reactivitate  încrucișată

2.  

3.  
4.

Ct  <  
25

Valoarea  Kappa

Total

1.

270

comparator  PCR

Introduceți  tamponul  în  flaconul  cu  reactiv,  răsturnați  tamponul  în  flacon  de  5  ori  și  strângeți-l  de  5  ori  pe  peretele  flaconului.  Efectuați  
această  procedură  timp  de  un  minut.

-

ATENȚIE:  Utilizați  un  tampon  nazal  pentru  prelevare.

Probele  obținute  devreme  în  timpul  apariției  simptomelor  vor  conține  cele  mai  mari  titruri  virale.  Probele  obținute  la  5  zile  de  la  apariția  simptomelor  sunt  mai  
susceptibile  de  a  avea  rezultate  negative  în  comparație  cu  testul  RT-PCR.  Proba  insuficientă,  manipularea  și/sau  transportul  incorecte  ale  probei  pot  duce  la  un  
rezultat  fals  negativ;  prin  urmare,  instruirea  în  eșantionare  este  foarte  recomandată  datorită  importanței  calității  eșantionului  pentru  obținerea  unor  rezultate  
precise  ale  testelor.

(44)  131  261  6686

Total

2.

Nu  înghețați.

96  
0

Rezultatele  testării  antigenului  nu  trebuie  folosite  ca  bază  unică  pentru  diagnosticarea  sau  excluderea  infecției  cu  SARS-CoV-2  sau  pentru  
informarea  despre  starea  infecției.

EGCV0101A:  10x  casete  de  testare,  10x  tampon  nazofaringian  sterilizat,  10x  reactiv  într-un  flacon  picurător

•

96

Rezultat  nevalid:  linia  de  control  nu  apare.  Motivul  cel  mai  probabil  este  volumul  insuficient  de  probă  sau  procedurile  incorecte.

EGCV0101NB:  20x  casete  de  testare,  20x  tampon  sterilizat  pentru  tampon  nazal,  20x  reactiv  într-un  flacon  picurător

-

Sensibilitate  generală

Nu  înghiți  desicantul.

Diluant  de  probă

Tamponul  trebuie  să  atingă  o  adâncime  egală  cu  distanța  de  la  nări  la  deschiderea  exterioară  a  urechii  și  trebuie  să  vină  în  contact  cu  
nazofaringe.

Genetică  ActivXpress+

54  Bloomfield  Avenue,  Belfast,  Irlanda  de  Nord,  BT5  5AD

Observarea  rezultatelor  mai  devreme  de  15  minute  și  mai  târziu  de  20  de  minute  poate  duce  la  rezultate  incorecte.

Interval  de  temperatură  de  depozitare  (2-30  ℃)

0  
96  100%

•

0  

3

Nu  reutilizați

25–30

Substanțe  interferente

96

3.

3  3  0,0  %

1.

•

Scoateți  capacul  și  capacul  cu  picuratorul  înainte  de  utilizare.

Genetică  ActivXpress+

Sensibilitate  generală

Ștergeți  tamponul  de  peretele  nazal  de  patru  ori  într-o  mișcare  de  rotație.

Ct  <  25

Pozitiv

Parte

•

0  

3

Rezultatele  pozitive  sugerează  prezența  antigenelor  virale,  dar  este  necesară  o  corelație  clinică  cu  istoricul  medical  al  pacientului  și  
alte  informații  de  diagnosticare  pentru  a  determina  starea  infecției.

Banda  de  testare  conține  anticorp  monoclonal  2019-nCoV  și  
anticorp  policlonal  IgG  anti-șoarece

Controalele  interne  fac  parte  din  test.  Linia  colorată  din  zona  de  control  (C)  confirmă  un  volum  suficient  de  probă  și  procedura  corectă.

3

PARAMETRI  FUNCȚIONALI

Prelevare  cu  tampon  nazofaringian

EG  Genetics  Limited

EGCV0101M:  1x  casetă  de  testare,  1x  tampon  sterilizat  pentru  tamponarea  cavității  bucale  și  a  faringelui,  1x  reactiv  într-un  flacon  picurător

Dacă  aveți  întrebări  sau  sugestii  cu  privire  la  utilizarea  acestui  kit,  vă  rugăm  să  contactați  producătorul.

Precizie

Total

Ștergeți  cu  grijă  tamponul  și  întoarceți-l  de  3-4  ori.  Lăsați  tamponul  pe  loc  câteva  secunde  pentru  a  absorbi  secreția.

Utilizarea  unei  cantități  insuficiente  sau  excesive  de  reactiv  poate  duce  la  un  rezultat  incorect.

79

5.

2.

PRINCIPIUL  TESTEI

Efect  de  prozonă  (efect  de  cârlig)

3

Lăsați  testul,  proba  sau  reactivul  să  atingă  temperatura  camerei  (15-30°C)  timp  de  30  de  minute  înainte  de  testare.

178

ATENȚIE:  Utilizați  un  tampon  pentru  tampoane  orale  și  faringiene  pentru  prelevare.

(95%  IS:  91,57–98,09%)

95,24%

TRANSPORTUL  ȘI  DEPOZITAREA  PROBELOR

PERFORMANȚA  CLINICĂ

NUME  DUPA  GMDN

Kit  complet  de  testare  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  COVID-19
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