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Testul Pentru Acasa Antigen
COVID-19

Instructiuni de Utilizare

Numai pentru auto-testare si pentru diagnostic in vitro.

[UTILIZARE PRECONIZATA]

Testul pentru Acasa Antigen COVID-19 este un imunotest cromatografic cu
flux lateral destinat detectarii calitative a antigenului proteic nucleocapsid
din SARS-CoV-2 in probele anterioare de tampon nazal direct de la
persoane fizice in termen de 7 zile de la debutul simptomelor pana la
suspectarea infectiei cu COVID-19, care nu este destinat utilizatorilor
asimptomatici.

Testul pentru Acasa Antigen COVID-19 este destinat auto-utilizarii sau
testarii unei alte persoane intr-un mediu fara laborator. Reactivul este
adecvat pentru utilizarea de catre adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 75
ani. Pentru copii si adolescenti cu varsta de 18 ani sau mai mici si pentru
persoanele cu varsta de peste 75 ani, utilizati numai sub supravegherea si
asistenta persoanelor autorizate. A nu se efectua la copii cu varsta sub 2
ani.

[REZUMAT]

Coronavirusurile noi apartin genului . COVID-19 este o boala infectioasa
respiratorie acutd. Oamenii sunt in general susceptibili. In prezent, pacientii
infectati cu noul coronavirus sunt principala sursa de infectie; persoanele
infectate asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa infectioasa. Pe baza
investigatiei epidemiologice actuale, perioada de incubatie este de 1 pana
la 14 de zile, in cea mai mare parte de 3 pana la 7 de zile. Principalele
manifestari includ febra, oboseald si tuse uscata. Congestie nazala,
secretii nazale, dureri in gat, mialgie si diaree se gasesc in cateva cazuri.
[PRINCIPIU]

Testul pentru Acasa Antigen COVID-19 este un imunotest cromatografic pe
baza de membrana calitativa pentru detectarea calitativa a antigenului
proteic nucleocapsid din SARS-CoV-2 in probele de tampon nazal anterior
uman.

Atunci cand probele sunt prelucrate si adaugate la caseta de testare,
antigenii SARS-CoV-2, daca sunt prezenti in specimen, vor reactiona cu
particulele colorate anti-SARS-CoV-2 acoperite cu anticorpi, care au fost
preacoperite pe banda de testare. Complexul antigen-anticorp migreaza
apoi spre membranad prin actiune capilara. Acest complex este apoi
capturat de anticorp monoclonal anti-SARS-CoV-2 imobilizat in regiunea
liniei de testare si apare o linie coloratd pe membrana. Rezultatele testelor
sunt interpretate vizual la 15~20 minute in functie de prezenta absentei
liniilor colorate vizual.

Pentru a servi ca un control al procedurii, o linie rosie va aparea
intotdeauna in regiunea liniei de control dupa ce a fost adaugat un volum

adecvat de specimen si a aparut o bataie a membranei.

[PRECAUTII]

o Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a Testul pentru Acasa

Antigen COVID-19 finainte de a efectua un test. Urmati

instructiunile de utilizare. Nerespectarea instructiunilor poate

produce rezultate de testare inexacte.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Nu utilizati dupa data de expirare. Nu utilizati testul daca husa

este deteriorata sau deschisa. Nu reutilizati niciun element din

kit. Nu utilizati cu mai multe specimene.

Nu demontati si nu atingeti fereastra de testare a casetei de

testare.

Asigurati-vd c& existd suficientd lumina atunci cand cititi si

interpretati rezultatele testelor.

Nu utilizati spray-uri nazale timp de cel putin 20 minute Tnainte

de a colecta o proba nazala.

Nu atingeti capul tamponului cand manipulati tamponul.

Evitati expunerea pielii, ochilor, nasului sau gurii la solutia din

tubul de extractie.

Pastrati kitul de testare si materialele la indemana copiilor si

animalelor de companie, fhainte si dupa utilizare. Nu mancati

componentele kitului.

Nu deschideti continutul kitului pand cand nu sunteti gata de

utilizare. Daca caseta de testare este deschisa timp de o ora

sau mai mult, pot aparea rezultate de testare nevalide.

Se testeaza probele imediat dupa recoltare si nu mai mult de o

ora dupa ce tamponul este adaugat in solutia de reactiv, daca

este depozitat la temperatura camerei.

Testul este destinat sa fie citit la 15~20 de minute. Daca testul

este citit inainte de 15 minute sau dupa 20 minute, pot aparea

rezultate fals negative sau fals pozitive, iar testul trebuie repetat

cu o noua caseta de test.

Colectarea necorespunzatoare sau necorespunzatoare a

probelor poate genera rezultate false ale testelor.

Rezultatele nevalide, indicate de nicio Linie de Control, pot

aparea atunci cand se adauga un volum insuficient de solutie de

proba in caseta de testare. Strangeti usor tubul si administrati 3

picaturi de solutie in sonda de proba a dispozitivului de testare.

Ar fi bine sa utilizati reactivul pentru a tine un test la temperatura

de 2~30°C.

Rezultatele testelor din acest kit de testare sunt doar pentru o

evaluare preliminara si referinta clinica. Se recomanda

efectuarea unei analize cuprinzatoare a starii pe baza

manifestarilor clinice ale utilizatorului si a altor teste de

laborator.

[COMPONENTE]

Specificatii ale pachetului

Specificatii ale pachetului
1 test/husa

Cat. Nr.
COVID-19-G02001B
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COVID-19-G02001A
COVID-19-G02005A
COVID-19-G02020A

1 teste/kit
5 teste/kit
20 teste/kit
Materiale furnizate

e Caseta(e) de testare

o Tub(uri) de extractie cu tampon de extractie
o Instructiuni de utilizare

e Punga(i) pentru aruncat

e Tampon nazal (tampoane) de unica folosinta

Informatii despre producator pentru tamponul nazal de
unica folosinta:

Jiangsu Rongye Technology CO., Ltd.
“ Tougiao Town, Yangzhou City, Jiangsu Province, China

Riomavix S.L.

@ Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain

Marcaj CE c € 0197
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e ISTERILE|
sterilizare

Materiale necesare, dar nu furnizate

e Cronometru

[DEPOZITARE $I STABILITATE]

Depozitati asa cum este ambalat in punga sigilata la temperatura (2~30°C
sau 36~86C).

Perioada de valabilitate a produsului este de 15 luni. Kitul este stabil la
data expirarii imprimat& pe etichetd. NU INGHETATI

LOTUL si data expirarii au fost tiparite pe eticheta.

Va rugam sa utilizati cat mai curand posibil dupa deschiderea sacului.
[RECOLTAREA S| PREPARAREA PROBELOR]

e Testul pentru Acasa Antigen COVID-19 se efectueaza utilizand probe
anterioare de tampon nazal.

e Spalati-va sau dezinfectati-vda mainile. Asigurati-va ca acestea sunt
uscate Tnainte de a incepe testul.

e Pentru a colecta un specimen anterior de tampon nazal:

fosk L

1. Introduceti usor intregul varf absorbant al capului tamponului intr-o nara
(1,3 cm~1,9 cm). La copii, adancimea maxima de insertie in nara poate fi
mai mica de 1,9 cm si este posibil s fie nevoie de o a doua persoana
pentru a tine capul copilului in timp ce tamponati.

Nota: Un rezultat fals negativ poate aparea daca proba de tampon nazal nu
este colectata corespunzator.

2. Frecati ferm tamponul intr-o miscare circulara in jurul peretelui interior al
narei de 5 ori. Asteptati aproximativ 15 secunde pentru a colecta
specimenul. Asigurati-va ca veti colecta orice drenaj nazal care poate fi




prezent pe tampon. Repetati acest lucru in cealaltd nara folosind acelasi
tampon.

3. Scoateti tamponul din nara si introduceti-I in tubul tampon de extractie.
[INSTRUCTIUNI]

1. Rupeti etansarea din partea superioara a tubului tamponului de
extractie.

2. Introduceti tamponul in tub pand cand lichidul a scufundat capul
tamponului, stoarceti de 10~15 ori.

3. Asteptati 1 minut, apoi aruncati tamponul.

4. Luati dispozitivul de testare din punga de ambalare, asezati-l pe masa.
5. Atasati ferm varful picuratorului pe tub, rasturnati tubul si adaugati 3
picaturi din mixerul de proba in orificiul pentru esantion vertical. Nu miscati
sau ridicati caseta de testare in timpul testarii.

6. Setati cronometrul timp de 15 minute. Rezultatul trebuie citit la 15~20 de
minute intr-o zona bine luminata. Nu cititi dupa 20 minute.

7. Dupa finalizarea testului, introduceti toate componentele in punga de
deseuri (furnizata). Aruncati-o in conformitate cu reglementarile locale.
Spalati-va pe maini dupa test.

Strangeti de 10-15 ori

Asteptati timp de
1 minute

15 minute
[CITIREA REZULTATELOR]
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Negativ Pozitiv Invalid

REZULTAT POZITIV: Doua benzi colorate apar pe membrana. Un banda
apare in regiunea de control (C) si o altd banda apare in regiunea de
testare (T). Prin urmare, orice nuantad de culoare din regiunea liniei de
testare (T) trebuie considerata pozitivd. Aceasta inseamna ca a fost
detectata prezenta antigenului SARS-CoV-2, iar pacientul este foarte
probabil sa fie infectat cu virusul si se presupune cad este contagios.
Rezultatele testelor trebuie intotdeauna luate in considerare in contextul
observatiilor clinice si al datelor epidemiologice (cum ar fi ratele locale de

prevalenta si locatiile curente ale focarului/epicentrului) in luarea
unui diagnostic final si a deciziilor de gestionare a pacientilor.
Managementul pacientului ar trebui sa respecte ghidurile CDC
actuale.

REZULTAT NAGATIV: in regiunea de control (C) apare o singura
banda coloratd. Nu apare nicio banda colorata aparenta in
regiunea de testare (T). Acest lucru inseamna ca nu a fost
detectat niciun antigen SARS-CoV-2. Cu toate acestea, un
rezultat negativ nu exclude COVID-19 si nu trebuie utilizat ca baza
unica pentru deciziile de tratament sau de gestionare a pacientilor,
inclusiv decizile de control al infectiilor. Cantitatea de antigen
dintr-o proba poate scadea pe masura ce creste durata bolii.
Rezultatele negative trebuie tratate ca prezumtive si confirmate
printr-un test molecular, daca este necesar, pentru gestionarea
pacientului.

REZULTAT NEVALID: Banda de control nu apare. Rezultatele
oricarui test care nu a produs o banda de control la timpul de citire
specificat trebuie eliminate. Va rugam sa revedeti procedura si sa
repetati cu un nou test. Dacd problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea kitului si contactati distribuitorul local.

Nota: Indiferent de rezultatul testului, nu trebuie sa luati nicio
decizie relevantd medicala fara a va consulta mai intéi medicul.
[CONTROLUL CALITATII]

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care
apare in regiunea de control (C) este considerata un control
procedural intern. Aparitia liniei de control procedural indica faptul
ca a fost adaugat un volum adecvat de specimen si a aparut fluxul
capilar. Daca linia de comanda procedurala nu se dezvolta in 15
minute, rezultatul testului este considerat nevalid si se recomanda
retestarea cu o caseta noua.

[LIMITARI]

1. Testul pentru Acasa Antigen COVID-19 este numai pentru
diagnostic in vitro. Testul trebuie utilizat pentru probele anterioare
de tampon nazal. Intensitatea liniei de testare nu se coreleaza
neaparat cu titrul viral al SARS-CoV-2 din specimen.

2. Performanta testului depinde de cantitatea de virus (antigen)
din proba si poate sau nu sa se coreleze cu rezultatele culturii
virale efectuate pe aceeasi proba.

3. Rezultatele testelor trebuie corelate cu alte date clinice
disponibile medicului.

4. Un rezultat pozitiv sau negativ al testului nu exclude
co-infectarile cu alti agenti patogeni, cum ar fi alte infectii virale
sau bacteriene.

5. Rezultatele negative sunt prezumtive, nu exclud infectia cu
COVID-19 si poate fi necesar sa se obtina teste suplimentare cu
un test molecular, daca este necesar pentru gestionarea
pacientului.

6. Un rezultat fals negativ poate aparea daca nivelul antigenului
dintr-o proba este sub limita de detectie a testului.
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7. O proba incorect colectata si manipulatd, poate cauza un rezultat fals
negativ.
8. Va rugam sa va asigurati ca se adauga o cantitate adecvata de proba
pentru testare. O proba prea multé sau prea putind poate provoca abateri
n rezultate.
9. Dispozitivul de testare este un produs de unica folosinta. Va rugam sa
eliminati corect dupé utilizare.
10. Cantitatea de antigen dintr-o proba poate scadea pe masura ce creste
durata bolii.
11. Kitul de testare este utilizat pentru detectarea rapida a cazurilor
suspectate de COVID-19 in primele 7 zile de la debutul simptomelor, astfel
incat persoanele asimptomatice pot obtine un rezultat fals negativ al
testului.
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]

Precizie
Rezultatele reactivului de testare si RT-PCR au condus la o comparatie
alaturata. Au fost colectate probe de la 565 de persoane cu un tampon
nazal anterior (utilizat pentru testul antigenului) si un tampon nazofaringian
(utilizat pentru testul RT-PCR) de la acelasi subiect. 115 persoane au fost
pozitive si 450 persoane au fost negative in functie de rezultatul RT-PCR.
Pe baza rezultatelor studiilor clinice, analiza statistica a fost realizata dupa

cum urmeaza:
S —

RT-PCR Total
Pozitiv Negativ
Aichek Pozitiv 106 3 109
COVID-19
Test antigen| Negativ 9 447 456
Total 115 450 565

Specificitate clinica: 92,17% (95% Cl: 85,79%~95,83%)

Specificitate clinica: 99,33% (95% Cl: 98,06%~99,77%)

Rata totala de coincidenta: 97,88% (95% Cl: 96,32%~98,78%)

Nota: Sensibilitatea clinicd inseamna rata de coincidentd a rezultatului
testului antigenului si rezultatul PCR prin testarea probelor pozitive;
specificitatea clinica inseamna rata de coincidenta a rezultatului testului
antigenului si rezultatul PCR prin testarea probelor negative; Rata totala de
coincidenta inseamna rata totalda de coincidenta a rezultatului testului
antigen si rezultatul PCR prin testarea probelor pozitive si negative.

Valoare Ct RT_P.C.:R Test ar?t.lgen Sensibilitate
pozitiv Pozitiv

Ct-Wert<20 12 12 100,00%

Ct-Werts 25 67 67 100,00%

Ct-Wert< 30 112 105 93,75%

Ct-Werts 35 115 106 92,17%

Limitat de detectie (Sensibilitate Analitica)
Limita de detectie a produsului la SARS-CoV-2 este de 50 TCIDso/ mL.
Efectul Carlig
Nu s-a observat niciun efect de carlig cu doza mare la testarea cu o



concentratie de pana la 107TCIDso/mL de virus SARS-CoV-2 inactivat
termic cu Testul pentru Acasa Antigen COVID-19.
Specificitate Analitica: Reactivitate incrucisata si interferente

1. Reactivitatea ncrucisata a dispozitivului a fost evaluata prin testare,
agenti patogeni si microorganisme asociate care sunt susceptibile de a fi
prezente in cavitatea nazala. Fiecare organism si virus au fost testate in
absenta sau prezenta virusului SARS-CoV-2 la o concentratie scazuta. Nu
s-a observat reactivitate incrucisata cu urmatoarele organisme prezentate

Gripa B Washington/02/19

Nu exista reactivitate incrucisata |

2. Unele substante potential interferente au fost introduse in
absenta sau prezenta virusului SARS-CoV-2 la o concentratie
scazutd si testate de dispozitiv. Nu s-a observat nicio interferenta

n tabelul de mai jos.

n tabelul de mai jos.

Microorganisme

Rezultate de Reactivitate

Coronavirus uman HKU1

Nu exista reactivitate incrucisata

Coronavirus uman OC43

Nu exista reactivitate incrucisata

Substante Rezultate interferente
Biotina Fara interferente
Mucin Fara interferente

Ser HAMA Fara interferente

Coronavirus uman NL63

Nu exista reactivitate incrucisata

Sange intreg

Fara interferente

Coronavirus uman 229E

Nu exista reactivitate incrucisata

Spray Nazal (Budesonida)

Fara interferente

MERS-coronavirus

Nu exista reactivitate incrucisata

Spray Nazal (Clorhidrat de Oxymetazolina)

Fara interferente

Gripa AHIN1

Nu exista reactivitate incrucisata

Spray Nazal (propionat de fluticazona)

Fara interferente

Gripa B Colorado/6/17

Nu exista reactivitate incrucisata

Rhinovirus 1A

Nu exista reactivitate incrucisata

Adenovirus 1

Nu exista reactivitate incrucisata

Enterovirus Tip 68 Grup Major

Nu exista reactivitate incrucisata

Metapneumovirus

Nu exista reactivitate incrucisata

Virusul Parainfluenza 1

Nu exista reactivitate incrucisata

Virusul sincitial respirator

Nu exista reactivitate incrucisata

Tobramicina Fara interferente
Mupirocin Fara interferente
Apa de gura Fara interferente
Ofloxacina Fara interferente
Oseltamivir Fara interferente
Ceftriaxona Fara interferente
Cloraseptic Fara interferente

Pneumonie Mycoplasma

Nu exista reactivitate incrucisata

Durere in gat Fenol

Fara interferente

Chlamydia pneumonie

Nu exista reactivitate incrucisata

Streptococcus pneumonie

Nu exista reactivitate incrucisata

Fluticazona

Fara interferente

Staphylococcus aureus

Nu exista reactivitate incrucisata

Zicam

Fara interferente

Mycobacterium tuberculosis

Nu exista reactivitate incrucisata

Gripa Haemophilus

Nu exista reactivitate incrucisata

Streptococcus pyogenes

Nu exista reactivitate incrucisata

SARS-coronavirus

Nu exista reactivitate incrucisata

Rotavirus

Nu exista reactivitate incrucisata

Virusul Parainfluenza 2

Nu exista reactivitate incrucisata

Virusul Parainfluenza 3

Nu exista reactivitate incrucisata

Virusul Parainfluenza 4A

Nu exista reactivitate incrucisata

Gripa A H3N2 TFexas/50/12

Nu exista reactivitate incrucisata

Gripa B Utah/9/14

Nu exista reactivitate incrucisata

Candida albicans

Nu exista reactivitate incrucisata

Bordetella pertussis

Nu exista reactivitate incrucisata

Legionella pneumophila

Nu exista reactivitate incrucisata

Staphylococcus epidermidis

Nu exista reactivitate incrucisata

Gripa A H1N1pdm
California/07/2009

Nu exista reactivitate incrucisata

[INDEX DE SIMBOL]

® Nu reutilizati

[/*¢ Limita de temperatura
'{ 2~30C

A Atentie
g Utilizare pana la data

=& Tineti departe de lumina
PARN soarelui

d Producétor
Numar catalog

C14]
N

|

LOT
®
&,

Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro

Consultati instructiunile de
utilizare

Codul lotului

Numarul de teste

Pastrati uscat

Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat

Riscuri biologice

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

c € 2934 Marcaj CE
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Hangzhou Aichek Medical Technology CO., Ltd.

3rd Floor, Building 9, Hexiang Technology Center,
Xiasha Street, Qiantang District, 310018 Hangzhou,

Zhejiang, P.R. China

SUNGO Europe B.V.
Olympisch ~ Stadion 24,
Netherlands
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