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Test rapid antigen SARS-CoV-2

Flowflex
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Test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor nucleocapside SARS-CoV-2 in probe de
tampon nazal.
Numai pentru diagnostic profesional in vitro

UTILIZAREA PREVAZUTA

Test rapid antigen SARS-CoV-2 Imunometoda cromatografica in flux lateral pentru detectarea
calitativa a antigenului proteic nucleocapside virusului SARS-CoV-2 in probele de tampon nazal direct
de la persoanele suspectate de COVID-19 de catre furnizorul lor de asistentd medicala in primele
sapte zile de la debut a simptomelor. Testul rapid de antigen SARS-CoV-2 nu face distinctie intre
SARS-CoV si SARS CoV-2.

Rezultatele reprezinta identificarea antigenului nucleocapside SARS-CoV-2. Acest antigen este in
general detectabil in probele de tract respirator superior in timpul fazei acute a infectiei. Rezultatele
pozitive indicd prezenta antigenelor virale, dar corelarea cu istoricul pacientului si alte date de
diagnostic este necesara pentru a determina starea infectiei. Rezultatele pozitive nu exclud infectiile
bacteriene sau co-infectiile cu alti virusi. Agentul identificat poate sa nu fie cauza definitiva a bolii.

Rezultatele negative la pacientii cu simptome dupa sapte zile trebuie luate in considerare conform
asteptarilor si trebuie verificate prin metoda moleculara daca este necesar pentru gestionarea
pacientului. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu ar trebui folosite ca baza
unica pentru deciziile de tratament sau de gestionare a pacientului, inclusiv deciziile de control al
infectiilor. Rezultatele negative trebuie luate in considerare in contextul expunerii curente a
pacientilor, al istoricului si al prezentei semnelor si simptomelor clinice in concordantd cu COVID-19.

Testul rapid de antigen SARS-CoV-2 este destinat utilizarii numai de catre personalul de laborator
clinic instruit si personalul medical.

REZUMAT

Noile coronavirusuri apartin speciei 31 . COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta. oameni
sunt in general predispusi la aceasta. In prezent, principala sursa de infectie sunt pacientii infectati
cu noul coronavirus; persoanele infectate asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa de infectie. Pe
baza cercetarilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de la 1 pana la 14 zile, cel mai
adesea de la 3 pana la 7 zile. Manifestarile majore includ febra, oboseala si tuse uscata. In mai multe
cazuri, exista un nas infundat, suflarea nasului, dureri in gat, dureri musculare si diaree.

PRINCIPIU

Testul rapid al antigenului SARS-CoV-2 este o imunometoda cromatografica cu membrana calitativa
pentru detectarea calitativa a antigenului proteic nucleocapsid al virusului SARS-CoV-2 in probele de
tampon nazal uman.

Dupa procesarea probelor si aplicarea acestora pe caseta de testare, va aparea SARS-CoV-2
antigenele, daca sunt prezente in proba, reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-SARS-
CoV-2 care au fost imobilizati in banda de testare. Amestecul trece apoi prin membrana prin forte
capilare. Complecsii antigen-conjugat calatoresc prin banda de testare pana in zona de reactie, unde
sunt capturati de o linie de anticorpi legati de membrana. Rezultatele sunt interpretate vizual dupa
15 minute pe baza prezentei sau absentei liniilor colorate vizibile. Ca o verificare a activitatii, o linie
colorata apare intotdeauna n zona liniei de control, confirmand faptul ca a fost adaugat volumul
corect de proba si cd membrana s-a umezit.

REACTIVI

Caseta de test contine particule acoperite cu anticorpi anti-SARS CoV-2 pe membrana. Tija de
control pozitiv contine antigenul SARS-CoV-2 recombinant fncarcat.

AVERTIZARE

* Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro . Nu utilizati dupa data
consum.

* Nu mancati, beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate mostre si truse.

* Nu utilizati testele daca punga de ambalare este deteriorata.

« Tratati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. in timpul testarii, urmati pericolele
microbiologice stabilite si urmati procedurile standard pentru eliminarea corecta a probelor.

« Purtati imbrécaminte de protectie, cum ar fi o haina de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari de
protectie in timpul testarii probelor.

« Testele uzate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale. Testele utilizate trebuie
considerate potential infectioase si trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

* Umiditatea si temperatura pot afecta in mod negativ rezultatele.
« Acest prospect trebuie citit in intregime Tnainte de efectuarea testului. Nerespectarea
instructiunile din prospect pot duce la rezultate inexacte ale testului.
STABILITATE SI DEPOZITARE

« Kitul poate fi depozitat la temperaturi cuprinse intre 2-30°C.

« Testul este stabil pana la data de expirare imprimata pe plicul sigilat.
« Testul trebuie sa ramana in plicul sigilat pana la utilizare.

* NU CONGELATL

« A nu se utiliza dupa data de expirare.

MATERIALE

Materiale furnizate

« Cartuse de testare « Tuburi tampon de extractie
* Bara de control pozitiva « Tija de control negativ
+ Tampoane de unica folosinta * « Pliant

Tampoanele de unica folosinta sunt fabricate de un alt producator

Materiale necesare, dar nefurnizate
+ Echipament individual de protectie « Cronometru

COLECTAREA SI PREGATIREA PROBE

« Testul rapid de antigen SARS-CoV-2 poate fi efectuat folosind probe de tampon
din nas.
Testarea trebuie efectuatd imediat dupa esantionare sau nu mai mult de o (1) ora dupa
esantionare.
Pentru prelevarea de probe nazale:

1. Introduceti cu grija betisonul de unica folosinta care a .
venit impreuna cu trusa dvs. intr-o nara. Folosind o rotire &
usoard, impingeti bastonul la 2,5 cm (1 inch) de marginea
narii.

2. Rotiti tija de 5 ori impotriva mucoasei din interiorul narii
pentru a asigura o prelevare adecvata.

3. Folosind acelasi stick, repetati aceasta procedurd in a doua
nard pentru a va asigura ca a fost prelevata o cantitate / .
suficienta de proba din ambele nari. g~ \

ija din cavitatea nazald. Proba este acum gata de pregatire cu
tuburi tampon de extractie.

4. Scoateti

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Lasati testul si tamponul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de testare (15-

30°Q).

1. Utilizati un tub de extractie separat pentru fiecare proba de testat si utilizati-l in mod corespunzator
marca.

2. Desurubati capacul picuratorului de pe tubul de extractie fara a-l strange.

3. Introduceti tija in tub si rasuciti-o timp de cel putin 30 de secunde. Apoi rasuciti tija de cel putin 5
oriin timp ce strangeti partile laterale ale tubului. Aveti grija s& nu vérsati continutul tubului.

4. Scoateti tija in timp ce strangeti partile laterale ale tubului pentru a elimina fluidul.
5. Asezati ferm capacul picuratorului pe tubul de extractie a probei.
Se amestecd bine rotind sau vibrand fundul tubului.

6. Scoateti cartusul de testare din punga sigilata si utilizati-l cat mai curand posibil. Cele mai bune
rezultate se vor obtine daca analiza se realizeaza cat mai aproape de timpul de prelevare si in
maxim o ora de la ora de prelevare.

7. Asezati cartusul de testare pe o suprafata plana si curata.

8. Adaugati proba in caseta de testare

Desurubati capacul mic de la varful picuratorului.

b. Rasturnati tubul de extractie astfel incat varful picatorului sa fie orientat in
jos si tineti-l vertical (la aproximativ un inch deasupra godeului de proba).

c Strangeti usor tubul si distribuiti 4 picaturi din proba pregatita in godeul de
proba.

9. Asteptati s& apara linia (liniile) colorata. Rezultatele trebuie scazute dupa
15-30 minute. Nu cititi rezultatele dupa 30 de minute.

4
picaturi de
proba procesata

15-30 min. Negativ pozitiv Invalid
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa vedeti ilustratia de mai sus)
NEGAT: Doar o linie colorata apare in zona de control (C). Nu apare nicio linie aparenta in zona liniei de
testare (T). Aceasta inseamna cé nu a fost detectat niciun antigen SARS-CoV-2.

POZITIV: * Apar doua linii diferite. O linie in zona liniei de control si cealaltd in zona liniei de testare.
Aceasta indica faptul ca a fost detectata prezenta antigenului SARS-CoV-2.

* NOTA: Intensitatea culorii liniei de testare (T) poate varia in functie de nivelul de antigen SARS-CoV-2
prezent in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare din zona liniei de testare (T) trebuie considerata
pozitiva.

INVALID: linia de control nu apare. Cele mai probabile cauze

Liniile de control inadecvate sunt volum insuficient de proba sau procedura incorecta.

Revizuiti procedura si repetati testul folosind un cartu  de testare nou. Daca problemele persista, nu
mai utilizati setul de testare imediat si contactati distribuitorul local.

CONTROL DE CALITATE

Controlul intern al procedurii este inclus in test. Linia de culoare care apare in

zona liniei de control (C) este controlul intern al testului. Acesta confirma un volum suficient de proba
si tehnica corecta.

Tijele de control pozitive si negative sunt incluse cu fiecare kit. Aceste tije de control trebuie utilizate
pentru a se asigura ca cartu ul de testare func ioneazd ica procedura de testare este efectuata
corect.

Urmati sectiunea ,INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE" pentru a efectua testul de control.

LIMITARI

1. Testul rapid de antigen SARS-CoV-2 este destinat exclusiv utilizarii diagnostice in vitro . Testul trebuie
utilizat numai pentru a detecta antigenele SARS-CoV-2 in probele de tampon nazal. Intensitatea
liniei de testare nu se coreleaza neaparat cu titrul viral al SARS CoV-2 din proba.

2. Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa recoltare si cel mult in timpul
la o ora dupa colectare.

3. Utilizarea mediului de transport viral poate reduce sensibilitatea testului.

4. Un test fals negativ poate aparea daca nivelul antigenului este in proba
sub limita de detectie a testului sau daca proba a fost prelevata incorect.

5. Rezultatele testelor ar trebui sa fie corelate cu alti clinicieni disponibili

date.
6. Un rezultat pozitiv al testului nu exclude co-infectia cu alti agenti patogeni.
7. Un rezultat pozitiv al testului nu face distinctie intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.
8. Un rezultat negativ al testului nu exclude alte infectii virale sau bacteriene.
9. Un rezultat negativ al testului la un pacient cu debutul simptomelor dupa sapte zile trebuie

considerat asa cum este de asteptat si trebuie verificat prin metoda moleculara daca este necesar
pentru gestionarea pacientului.
(Daca este necesara o rezolutie diferita a virusului SARS si a tulpinilor, sunt necesare teste
suplimentare). =
PARAMETRII ACTIVITATIL
Sensibilitate clinica, specificitate si acuratete

Activitatea SARS-CoV-2 a testului antigen rapid a fost evaluata folosind 304 tampoane nazale
prelevate de la pacienti simptomatici individuali (in decurs de 7 zile de la debut) suspectati de a avea
COVID-19. Rezultatele aratd ca sensibilitatea relativa si specificitatea relativa sunt dupa cum urmeaza:

Eficacitatea clinica a testuluj rapid antigen SARS-CoV-2

Metoda RT-PCR Rezultate
Antigen rapid Rezultatele Negati Pozitiv generale
SARS-CoV-2 Negati 269113327034 270
Test Pozitiv 34
Rezultate generale 304

Sensibilitate relativa: 97,1% (83,8% -99,9%)
* Precizie: 99,3% (97,5% -99,9%)

Specificitate relativa: 99,6% (97,7% -99,9%) *
*95% intervale de incredere

Limit3 de detectare (LoD)
Testul rapid de antigen LoD SARS-CoV-2 a fost determinat folosind dilutii limitative ale
probelor virale inactivate cu gama gamma. Proba virala a fost imbogatita cu un
tampon nazal uman reunit intr-o serie de concentratii. Fiecare nivel a fost testat pentru
30 de replici. Rezultatele arata ca LoD este de 1,6 * 102 TCID50 / ml.

Concentratia SARS-CoV-2 in esantion% Teste po: glve

1,28*103 TCID50/ml 100% (30/30)

6,4%102 TCID50/ml 1000 (30/30)

3,2%102 TCID50/ml 100% (30/30)

1,6%102 TCID50/ml 96 7% (29/30)

8+10 TCIDS0/mL o4 (0/30)

Reactivitate incrucisata si interferenta
Nu a fost observata reactivitate incrucisata cu probe de la pacienti infectati cu coronavirus-229E,
coronavirus-NL63, coronavirus-OC43, coronavirus-HKU11.2, tipuri de virus paragripal (Tip 1, Tip 2, Tip
3, Tip 4), gripa A/ B, rinovirus uman, bocavir uman, virus sincitial respirator uman, metapneumovirus
uman, adenovirus uman, enterovirus, Chlampdieumnephilan My blaacbenpinitus influenzae, Legionella

tuberculoza, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii si MERS-koronavirem.

Testul rapid de antigen SARS-CoV-2 nu face distinctie intre SARS-CoV si SARS-CoV-2.

Substantele interferente (sdnge integral, dafenlina, spray clorhidrat de oximetazolina, spray nazal cu
furoat de mometazona, propionat de fluticazona, ser fiziologic cu apa de mare) cu o anumita
concentratie nu interfereaza cu testul rapid antigen SARS-CoV-2

PRECIZIE

Ca parte a analizei

Precizia analizei a fost determinata folosind 10 probe replicate: martori negativi si martori pozitivi
pentru antigenul SARS-CoV-2. Probele au fost identificate corect in > 99% din cazuri.

Intre analize
Precizia intre curse a fost determinata folosind 10 analize independente ale aceleiasi probe: o proba
negativa si un control pozitiv pentru antigenul SARS-CoV-2. Folosind aceste probe, au fost testate trei
loturi diferite de test antigen rapid SARS-CoV-2.
Probele au fost identificate corect in > 99% din cazuri.
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