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

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

UTILIZAREA PREVAZUTA

Kitul complet de testare Edinburgh Genetics Activpress + Antigen COVID-19 este destinat detectérii calitative a antigenelor sindromului respirator acut

sever asociat coronavirus 2 (SARS-COV-2) 1 ntr-un es antion clinic.

Un rezultat pozitiv al testului ar trebui confirmat | n continuare prin teste cantitative, un rezultat negativ nu exclude infect ia cu SARS-Cov-2. Acest kit este destinat
utilizaril de catre un profesionist din domeniul sanatat i special instruit i n procedurile de diagnostic in vitro,

REZUMAT

Noile coronavirusuri apart in genuli . COVID-19 este o boal nfecs 0ass respiratorie acuts. I n prezent, pincipala surs3 de infectie sunt pacientii infectat cu
noul coronavirus;

ersoanele infectate asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa de infecte. Pe baza investigat ei epidemiologice actuale, perioada de incubat e
estede a1 phala 14 le, cel mal adesea de la 3 p&a la 7 zile. Principalele simptome includ febra, oboseala § i tuse uscata. I n mai multe cazurl, exista un nas

i nfundat, secreti nazale, dureri n ga, mialgie s 1 diaree. Recomandarile standard pentru prevenirea raspindirii infectei includ spalarea regulata a manilor,
acoperirea guri s | a nasului atunci cind tus iti 5 | stranut . Evitat | contactul apropiat cu oricine prezinta semne de boli respiratorii, cum ar fi tusea s | stranutul

PRINCIPIUL TESTED

Setul complet de testare Edinburgh Genetics ActivXpress + Antigen COVID-19 este un disp

imunologica in vitro de
Trusa este destinatd detectarii antigenului nucleocapside SARS-Cov-2 1 n tampoane nazofaringiene, orale s i faringiene s | tampoane nazale la pacientii suspectat i de
a fi pozitivi pentru COVID-19. Antigenele SARS-CoV-2 prezente 1 n prob reac - ioneaza cu particulele acoperite cu anticorpul ant-SARS-Cov-2 din caseta de testare.
Amestecul migreaza apoi i n sus catre membrand prin actiune capilara s i reactioneazs cu anticorpul aplicat i n zona liniei de testare. Daca proba contine antigene
SARS-CoV-2, va aparea o linie colorata 1 n zona de testare. Daca proba nu contine antigene SARS-CoV-2, nu va apérea nicio linie colorata 1 n zona de testare, indicind
un rezultat negativ. Pentru a verifica procedurii i n zona de | , ceea ce nseamna ca a fost adaugat volumul

corect de proba s i membrana s-a scurs,

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE
: Pastrati trusa la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C).

Nui nghetati.

Perioada de valabilitate a setulu este de 18 luni

CONTROL INTERN DE CALITATE

Controalele interne fac parte din test. Linia colorat din zona de control (C) confirma un volum suficient de proba s i procedura corects.

CcuPRINS
EGCVO101: 1x caset3 de testare, 1x tampon nazofaringian sterilizat, 1x reactiv1 ntr-un flacon picurstor

EGCVO101A: 10x casete de testare, 10x tampon nazofaringian sterilizat, 10x reactivi ntr-un flacon picurator

EGCV01018: 20x casete de testare, 20x tampon nazofaringian sterilizat, 20x reactiv1 ntr-un flacon picurator

EGCVO101M: 1x caseta de testare, 1x tampon sterilizat pentru tamponarea cavitat i bucale 5 i a faringelui, 1x reactiv1 ntr-un flacon picurstor
EGCVO101MA: 10x casete de testare, 10x tampon sterilizat pentru tamponarea cavitat i bucale s i a faringelui, 10x reactivi ntr-un flacon picurator
EGCVO101MB: casetd de testare 20x, tampon sterilizat de 20x pentru tamponarea cavitdt i bucale s i a faringelui, reactiv 20x 1 ntr-un flacon picurator
EGCVO101N: 1x caseta de testare, 1x tampon sterilizat pentru tampon nazal, 1x reactivi ntr-un flacon picurstor

EGCVO101NA: 10x casete de testare, 10x tampon sterilizat pentru tampon nazal, 10x reactivi ntr-un flacon picurdtor

EGCVO101NB: 20x casete de testare, 20x tampon sterilizat pentru tampon nazal, 20x reactiv  ntr-un flacon picurator

Materiale necesare, dar care nu sunt incluse: manus i, cronometru
Nota:

1. Casetele de testare sunt nchise  ntr-o punga de folie de aluminiu cu un desicant.
2 Nu amestecati diferite loturi de cartus e de testare s i diluant de proba.
Parte

Banda de testare cont ine anticorp monoclonal 2019-nCoV s i
Cartus detestare anticorp policlonal IqG anti:s oarece
Diluant de proba 0,05 M TrisHCT

PARAMETRI FUNCTIONALI

Limita de detect e (LoD) a trusei complete de testare Edinburgh Genetics Activpress + Antigen COVID-19 este de 5 x 102 pfu/mi.

1 Reactivtate  nerucs at
N exista reactivitate | ncrucis ata cu urmatorii agent i patogeni: Coronavirus (KU1, 0C43, NL63, 2298); MERS; virusul gripal A (009HINT,
sezonier HINT, H3N2, HSN1, H7N9); virusul gripal B (Yamagata, Victorial; virus respirator sincig i, 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;
d I; mycoplasma Chlamydia hemofil.

rotavirus; norovirus; virusul oreionului;

2 Substant e interferente
Urmétoarele medicamente comune nu vor interfera cu rezultatele trusei: Oximetazaolin, dexametazona, flunisolide, sulf, Kim Anh,
benzocain:

 zanamivir, mupirocin, tobramicina, succinat de dehidrografolida de potasiu, aspirina (comprimate enterice), ibruprofen (granule),
eliberare de acetaminofen tablete .

3. Efect de prozona (efect de cilig)
Acest kit nu are efect de prozona.

PERFORMANTA CLINICA

erformant a setului complet de testare Edinburgh i + Antigen pentru tampoane_ R.
comparator PCR
Kit complet de testare
Edinburgh Total
Genetica Activipress+ Pority Negativ
Antigenul COVID-19 Gz 530 S
30
Poritiv % [ o 79
Negativ 0 2 3 1263 268
Total % 81 3 264 447
Sensibiitae prin valoare 100% 97,62% 00% - -
Sensibitate generala 97,27 % (95%15:93.74-09,11 %)
Specificitate 99,620 (95% IS: 97,91-99,99%)
Precizie 9,66t (95%I5: 97,10-09,51%)
Valoarea Kappa 0,9721

complet de testare Edinburgh N + Antigen p poane orale s i faringiene comparatiy cu 2
comparator PCR
Kit complet de testare
Edinburgh Total
Genetica ActivXpress+ Pozitiv Negativ
Antigenul COVID-19 < T 3
25 2530 30
Pouitiv % 75 0 2 77
Negativ 262 270
Total 0 5 264 447
Sensibiltate prin valoare 96 100% 8494,05% 3300% - -
Sensibiltate general 9563% (95%15: 91,57-98.0
Specifictate 99.24% (95% 15: 97,20-99,91
Precizie 97.76% (95% I5: 95,92-98,92%)
Valoarea Kappa 09535
erformant a setului complet de testare Edinburgh Genetics ActivXpress + Antigen pentru tampoane nazale tor PCR.
comparator PCR
Kit complet de testare
Edinburgh Total
Genetica ActivXpress+ Pozitiv Negativ
Antigenul COVID-19 Ti< o 3
25 2530 t>30
Pozitiv % ) o 2 178
Negativ o 4 3 262 269
Total % 84 3 264 447
Sensibiltate prin valoare 100% 95.24% 00%
o
p—— 96,17% (95% I5: 92,28-98 4
Specificitate 99.24% (95% I5: 97.20-99.91%)
Precizie 97,99% (95% I5: 96,21-09,08
Valoarea Kappa 09582

EXEMPRE DE CERINTE

Probele obtinute devreme i n timpul aparitei simptomelor vor contine cele mai mari titruri virale. Probele obt inute la 5 zile de la aparitia simptomelor sunt mai
susceptibile de a avea rezultate negative i n comparatie cu testul RT-PCR. Proba insuficients, manipularea s i/sau transportul incorecte ale probei pot duce la un
rezultat fals negativ; prin urmare, instruirea i n es antionare este foarte recomandata datorita important i calitatii es antionului pentru obtinerea unor rezultate
precise ale testelor.

PRELEVARE
Brelevare cutampon nazofaringian
1 Tnclinati capul pacientuluila 70 ° pentru a i ndrepta pasajul din partea din faa a nasului.
2 Introducet i un tampon cu o tulpin flexibila pentru tamponarea nazofaringelui prin nara paralela cu palatul.
3 ATENTEE: Utilizat i un tampon nazofaringian pentru prelevare.
4 Tamponul trebuie s3 atinga o adéncime egala cu distant a de la nri la deschiderea exterioara a urechii s i trebuie 53 vina i n contact cu
nazofaringe.
s ATENTIE: Daca deviat ia sau obstruct ia septului nazal cauzeaza dificultsti1 n obtinerea unei probe dintr-0 nar3, utilizat  acelas i tampon
pentru a colecta o proba din cealalta nars.
3 Stergeti cu grija tamponul s i1 ntoarces H de 3-4 ori, Lasat | tamponul pe loc ceva secunde pentru a absorbi secret ia
7. Tragetii ncet tamponuli n timp ce | rotit, apoi scufundat i 1 n sticla de reactiv.
1. Introducet tamponulf n spatele faringelul s | amigdalelor.
2 ATENTEE: Utilizat i un tampon pentru tampoane orale s i faringiene pentru prelevare.
3 Stergeti tamponul peste ambele amigdale nazale 5 i pe partea din spate a faringelui i n gura, dar nu atingeti limbas i dintii
Prelevarecutamponnazal
1 inclinati capul pacientuluila 70 * pentru ai ndrepta pasajul din partea din fat & a nasului.
2 ATENTEE: Utilizat i un tampon nazal pentru prelevare.
3 Rotif] cu atente tamponulf n timp ce || introduces| nu mai mult de aproximativ 2 cm f n nara paralela cu cerul gurii pia cind simg | rezisten; 3
din partea cochiliei nazale.
Sterget i tamponul de peretele nazal de patru ori nir-o mis care de rotatie.
Scoatet tamponul, introducet 1 n cealalta nard s i repetati procedura.
PREGATIREA UNEI MOSTRE

Daca reactivul este pastrat a frigider, lasati 53 se i ncalzeasca la temperatura camerei (15-30 °C).
Deschidet i capacul tubului care contine solutia tampon.
2 Introducet tamponul i n flaconul cu reactiv, rasturnat tamponul i n flacon de 5 ori 5 i stringet i de 5 ori pe peretele flaconului. Efectuat
aceasta procedura timp de un minut

inchidet | capacul tubului de extractfe cu capacul pana a utilzare.
Scoatet capacul s i capacul cu picuratorul T nainte de utilizare.

TRANSPORTUL §1 DEPOZITAREA PROBELOR

Probele proaspit prelevate trebuie pregatite c& mai curind posibil, dar nu mai taziu de o 0ra dupa prelevare. Proba pregatita poate fi pastrata la o temperatura de
2:8 °C timp de maximurm 8 ore. Dac trebuie pastrat mai mult timp, pastrat i la -70 °C 5 i evitati decongelarea din nou.

INSTRUCTIUNI O FOLOSIRE
Lasati testul, proba sau reactivul 3 atinga temperatura camerei (15-30°C) timp de 30 d&minute T nainte de testare,
1 Scoateti cartus ul de testare din punga din folie 5 i utilizat i imediat

2 As ezati cartus ul pe o suprafat  curatd 5 | plan.

3 Folosind un picurétor, transferati 3 picéturi (aproximativ 80 ul) de proba de reactiv i n godeul de proba (5) a casetei de testare, apoi porniti
cronometrul.

a.

vézute dupa 20 de minute sunt invalide.

As teptati s apard linia (inille) colorata. Citit rezultatele i n 15 minute. Nu interpretat  rezultatele dupa 20 de minute, deoarece rezultatele
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REZULTATE
Rezultate negative: O linie colorata (C) apare i n zona de control. Nu apare nicio linie f n zona de testare (T)
Rezultat pozitiv: apar dous lini colorate. O linie colorata apare 1 n zona liniei de control (C) 5 i 0 alta linie adiacenta apare f n zona de testare (T).

Rezultat nevalid: linia de control nu apare. Motivul cel mai probabil este volumul insuficient de proba sau procedurile incorecte.
Verificat i procedura s | repetat i testul cu un nou test. Daca problema persista, nu mai utilizat | setul de testare imediat 5 i contactat i distribuitorul local

g
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AVERTIZARE

. Acesta este un reactiv de diagnostic in vitro de unic folosint &, nu reutiizat s i nu utilizat produse dupa data de expirare.

. Artrebui luate | n considerare testele ulterioare de diagnostic molecular.

. Rezultatele testarii antigenului nu trebuie folosite ca baza unica pentru diagnosticarea sau excluderea infectiei cu SARS-CoV-2 sau pentru
informarea despre starea infect el

. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, i n special la cei care au fost i n contact cu virusul

. Rezultatele pozitive sugereaza prezent a antigenelor virale, dar este necesara o corelatie clinica cu istoricul medical al pacientului s i
alte informat i de diagnosticare pentru  determina starea infect el

. nu exclud infectia coinfectia cu alf virusuri.

. Acest test trebuie efectuat de cétre un medic

. Utilizati probe proaspete pentru testare, nu folosit i mostre care au fost nghetate s | decongelate i n mod repetat.

. LucratiIa temperatura camerei (15-30 °C). Cartus ele de testare depozitate |a temperatura scazutd trebuie l3sate sa atinga

i pentrua bsorbtia umiditat i

. Nu nghiti desicantul

. Es antionarea sau prelucrarea necorespunzatoare poate duce la rezultate fals negative sau fals pozitive.

. Daca avetif ntrebari sau sugestii cu privire la utilizarea acestui kit, v rugam sa contactat i producatorul.

. Utilizati tamponul s i reactivul furnizat | mpreund cu acest kit pentru prelevare s i procesare s i nu amestecati diferite loturi de cartus de
tests | reactiv.

. Toate probele trebuie considerate potent al infect ioase s | trebuie luate masuri de protectie adecvate  n timpul colectarii, procesarii
depoitarii, amestecaril probelor s i testaril. Prin urmare, luati masuri de protect e precum purtarea manus ilor s iamas ti. Aruncati
toate des eurile ca potential periculoase biologice.

. Nerespectarea instruct iunilor procedurii de testare s | interpretarea rezultatelor testului poate afecta negativ performant a testului s ifsau
rezultatele produsului nevalide.

. Kitul complet de testare al antigenului ActivXpress + COVID-19 Edinburgh Genetics nu este destinat s3 detecteze virusul neinfectios i n
etapele ulterioare ale excret ei virusului, care pot i nca detectate prin teste moleculare PCR.

. Observarea rezultatelor mai devreme de 15 minute 5 i mai taziu de 20 de minute poate duce la rezultate incorecte.

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

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

NUMAR DE CATALOG NUMAR UNIC DE IDENTIFICARE A PRODUSULUI (UDLDY)
EGCvo101 5060774580677
EGCVO101A 5060774580684
EGCvo101 5060774580691
EGCVO101M 5060774580707
EGCVOI01MA 5060774580714
EGCVD10TMB 5060774580721
EGCVOI01N 5060774580981
EGCVOT0TNA 5060774581001
EGCVOT01NG 5060774580981
Numar de catalog /lf Interval de temperatura de deporitare (2-30 °C)
Nu reutilizati J
< Producitor
VD | Dispozitiv
medicade [o—
diagnostic in vitro
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