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Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)

Gebrauchsanweisung

PRODUKENAME
Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)

SPEZIFIKATIONEN

1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, 50T/Set

VERWENDUNGSZWECK

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung von neuartigem Coronavirus-Antigen in menschliche
n Nasen- oder Rachenabstrichen. Es dient als Schnellunter g bei Verdachtsfillen auf neuartiges C

oronavirus, kann aber auch als Bestitigungsmethode fiir den Nukleinsdure-Nachweis in entlassenen Fille
n verwendet werden.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Proben neuartiges Coronavirus-Antigen enthalten.
Ein negatives Testergebnis schliet die Moglichkeit einer Infektion nicht aus.

Dieses Produkt dient nur als klinische Lagerung und Notfallreserve wihrend des Lungenentziindungsaus
bruchs einer neuartigen Coronavirus-Infektion und kann nicht als routi aBi in-vitro-di isches
Reagenz fiir die klinische Anwendung genutzt werden. Die Testergebnisse des Sets dienen nur zur klini
schen Referenz. Es wird empfohlen, eine umfangreiche Analyse des Zustands auf der Grundlage der kli
nischen Manifestationen des Patienten und anderer Labortests durchzufiihren.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

PRENZIP: DES ‘ASSHYS

Das Set basiert auf der kolloidalen Goldimmunochromatographie-Technologie und verwendet die Doppel
-Antikorper-Sandwich-Methode zum Nachweis des neuartigen Coronavirus-Antigens in menschlichen Rac
hen- oder Nasenabstrichen. Die Nachweislinie (T-Linie) der neuartigen Coronavirus-Antigen-Testkassette
war mit neuartigem Coronavirus-Antikorper beschichtet, und die Qualititskontrolllinie (C-Linie) war mit
Schaf-Antimaus beschichtet. Wihrend des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft, und die F
lissigkeit wird unter der Kapillarwirkung nach oben chromatographiert. Das neuartige Coronavirus-Antig
en in der Probe bindet zundchst an den kolloidal-goldmarkierten neuartigen Coronavirus-Antikorper, um
einen Festphasen-neuartigen Coronavirus-Antikorper - einen neuartigen Coronavirus-Antigen-markierten
neuartigen Coronavirus-Antikorper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der T-Linie und ein
en Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten neuartigen Coronavirus-Antikorper - einen kolloidalen Goldko
mplex an der Position der C-Linie zu bilden. Nach Beendi des Tests beobact Sie die kolloidale
Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Ergebnisse des neuartigen Coronavirus-Antige
ns in N bstrichen oder R ichen zu bestimmen.
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BESTANDTEILE
1. Neuartige Coronavirus-Antigen-Testkassette

2. Probenextraktionspuffer
3. Einweg-Virusprobenabstrich

LAGERUNG : UND: HALTBARKEIT.

1. Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18 Monate festgelegt.

2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temper
atur 10~30C, Luftfeuchtigkeit <70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet w
erden.

3. Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem Offnen verwendet werden
(Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%).

4. Herstellungs- und Verfallsdatum siehe Etikett.

PROBENANFORDERUNGEN

1. Probensammlung:

Nasenabstrich: Der Prot 1 hilt einen Abstrich und steckt ihn in das Nasenloch und bewegt ihn 1
angsam am unteren Ende des unteren Nasengangs zuriick, wenn die Spitze des Abstrichs die hintere W
and der Nasenrachenhohle erreicht, dreht sich leicht fiir einen Zyklus (bei Reflexhusten einen Moment
lang bleiben) und entfernt dann langsam den Abstrich.

Rachenabstrich: Lassen Sie den Kopf des Patienten leicht kippen, den Mund 6ffnen und ,,Ah* - Tone
von sich geben, wobei die Rachenmandeln auf beiden Seiten freigelegt werden. Halten Sie den Abstric
h und wischen Sie die Rachenmandeln auf beiden Seiten des Patienten mit ein wenig Kraft hin und h
er mindestens 3 Mal. Wischen Sie dann mindestens 3 Mal die hintere Rachenwand auf und ab.

2. Probenbehandlung

Der Abstrich wird nach der Probenahme unterhalb des Fliissigkeitsspiegels des Probenextraktionspuffers
eingeweicht, gedreht und 3 Mal gedriickt, die Einweichzeit des Abstrichs betréigt nicht weniger als 15
s, der Abstrichkopf wird gedriickt, dann wird der Abstrich herausgenommen und das Entnahmeréhrchen
festgezogen. Die Fliissigkeit im Rohrchen ist die Probe nach der Behandlung.

3. Probenaufbewahrung

Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde getestet werden. Proben, die nicht innerhalb von 2
4 Stunden nachgewiesen werden konnen, sollten bei -70C oder darunter aufbewahrt werden. Wihrend
des Probentransports sollte wiederholtes Einfrieren und Auftauen vermieden werden. Die Probensammlun
g sollte so schnell wie moglich an das Labor gesandt werden. Wenn es notwendig ist, die Probe iiber
eine lange Strecke zu transportieren, wird empfohlen, die Probe durch Kiihlung wie z.B. Trockeneis zu
konservieren.

PRUFVEREAHREN.

c € DEU
LEISTUNGSMERKMALE

1. Bei Tests mit Unternehmensreferenzen sind die folgenden Normen einzuhalten:

1.1 Erfillungsrate negativer Referenzen: Die negativen Referenzen des Unternehmens sollten zum Teste
ind 20/20 (-/-) nact iesen werden.
1.2 Erfiillungsrate positiver Referenzen: Die positiven Referenzen des Unternehmens sollten zum Testen

n verwendet werden und die negativen Referenzen sollten

verwendet werden und die positiven Referenzen sollten mindestens 5/5 (+ / +) nachgewiesen werden.

1.3 Empfindlichkeitsreferenzen: Bei der Verwendung von unternel iten Empfindlichkeitsreferenzen
zum Nachweis sollte mindestens 1/3 (+ / +) nachgewiesen werden.
1.4 Wiederholbarkeit: Unternehn ite Prizisi eferenzen sollten zum Testen verwendet werden und

die Testergebnisse von wiederholbaren Referenzen sollten konsistent sein.

2. Nachweisgrenze (NG)

Ein neuartiger Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde zum Nachweis von 2,5x1
0%2 TCIDso/mL SARS-CoV-2 bestitigt, der bei einem COVID-19-bestitigten Patienten in China durchge
fithrt wurde.

3. Studien mit exogenen/indogenen Stérsubstanzen:

Fiir die unten aufgefiihrten potenziellen Storsubstanzen gibt es keine Interferenzen.

(1) Exogener Faktor

1. Die Testkassette und den Probenextraktionspuffer fiir 15~30 Minuten bei R atur einl Nr. Exogener Faktor Starsubstanzen Testkonz.
und auf Raumtemperatur bringen (10~30C). 1 Phenylephrin 128ug/mL
2. Den Aluminiumfolient 1 der Testl te offnen und die Testkassette auf eine flache Oberfliche 2 Nasensprays oder Tropfen | Oxymetazolin 128ug/mL
legen.
3. Proben-ID auf die Kunststoffhiille der Testkassette schreiben. 3 Kochsalzldsungs-Nasenspray 10% 10%(viv)
4. 4~5 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch der Testkassette geben. 15 Minuten bei 10 5 Dexamethason 2ug/mL
~ 30°C inkubieren. Junisoli
5. Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis 30 °C fiir 15 Minuten beobachten. Das nach 30 Minute 16 | Nasenkortikosteroide Flunisolid 0.2ng/mL.
n erhaltene Ergebnis ist ungiiltig. 7 Triamcinolonacetonid 0.2pg/mL
. 8 Mometason 0.5ug/mL
Das Set besitzt Produkte zur Qualititskontrolle nicht. Es wird empfohlen, dass die Benutzer eine Qu
alitiitskontrollmethode einfiihren, die fiir sein Labor geeignet ist. 9 Halstabletts Strepsils (Flurbiprofen 8.75mg ) 5% (w/v, 50mg/mL)
| Halstabletten
o, 10 Halsbonbon 5% (w/v, 50mg/mL)
INTERPRETATION: DES: ERGEBNISSES
11 | Oralanisthetikum Anbesol (Benzocain 20%) 5% (vIv)
Positiv: Zwei Farbbinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. eine rote oder magentafarbene Linie 12 a-Interferon-2b 0.01pg/mL
erscheint an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Nachweislinie (T-Linie) (wie in 13 Zanamivir (Influenza) 2ug/mL
Ergebnis 1 dargestellt), was anzeigt, dass das Testergebnis des neuartigen Coronavirus-Antikorpers in de 14 Ribavirin (HCV) 0.2ug/mL
¥ Probe positiy ist. 15 Oseltamivir (Influenza) 2ug/mL
Negativ: Eine rote od tafarbene Linie zeigt sich an der Position d lititskontrolllinie (C-Li || Antivirale Medikamente
egativ: Eine rote oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Li 16 Peramivir (Influenza) Oug/mL
nie) im Beobachtungsfenster, und keine Linie erscheint an der Position der Testlinie (T-Linie) (wie im | .
17 Lopinavir (HIV) 80pug/mL
Ergebnis 2 dargestellt), was anzeigt, dass die Testergebnisse der neuartigen Coronavirus-Antikérper in d |
18 Ritonavir (HIV) 20pg/mL
er Probe negativ sind oder die Konzentration unter der Nachweisgrenze des Sets legt. 1
19 Arbidol ((Influenza) 40pg/mL
Ungiiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position der Qualititskontrolllinie (Linie C) im Beobachtungsfe
L. . . I . 20 Levofloxacin-Tabletten 40pg/mL
nster (wie in Ergebnis 3 dargestellt), was anzeigt, dass der Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erne —
. 21 Azithromycin 200ug/mL
ut sammelt und wieder getestet werden. F— Antibiotikum
22 Ceftriaxon 800pug/mL
EINSCHRANKUNGEN 23 Meropenem 100pg/mL
1. Das Set ist ein qualitativer Test und kann die Konzentration des neuartigen Coronavirus-Antigens 24 | Antibakteriell, systemisch Tobramycin 128pg/mL
nicht quantifizieren. - . . .
2. Das Testergebnis dieses Sets ist nicht das einzige Bestitigungskennzeichen fiir klinische Indikatione 25 And Muzin: Submaxillardriise vom Rind, Typ 100 pg/mL
n. Wenn das Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis iibereinstimmt, wird empfohlen, zusit 26 ndere Biotin 100 pg/mL
zliche Tests durchzufithren, um das Ergebnis zu verifizieren. (2) Endogener Faktor
3. Die Testergebnisse der Proben hingen mit der Qualitdt der Probensammlung, -verarbeitung, -transp N
ort und -aufbewahrung zusammen. Jegliche Fehler konnen ungenaue Testergebnisse verursachen. We Nr. Endogener Faktor Storsubstanzen Testkonz.
nn die Kreuzkontamination wihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsc 1 | Autoimmunerkrankung Menschlicher Antimaus-Antikorper, HAMA 800 ng/mL
h positiven Ergebnissen kommen.
2 | Serumprotein Vollblut (Mensch), EDTA antikoaguliert 10% (w/w)
4. Kreuzreaktivitit und mikrobielle Interferenz:
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten aufgefiihrten potentiellen kreuzreagierend
en Mikroorganismen.
C C C
Konzentration der kreu
T T T Nr. Kreuzreagierende Substanz Stamm
zreagierenden Substanz
1 HKU1 2 x 10° TCIDsy/mL
. . . . . . 2 ) ) 229E 2 x 10° TCIDsy/mL
Ergebnis 1: Positiv Ergebnis 2: Negativ ~ Ergebnis 3: Ungiiltig [, | Menschliches Coronavirus
3 0oc43 2 x 105 TCIDsy/mL
4 NL63 2 x 105 TCIDso/mL
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5 SARS 2 x 10° TCIDsy/mL 53 | Candida albicans 3147 5 x 10° CFU/mL ERKLARUNG ZUR IDENTIHAERENG
6 MERS 2 x 10° TCIDsy/mL 54 | Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5 x 10° CFU/mL
Bedienungsanleitung
7 Typ 1 2 x 10° TCIDso/mL 55 | Staphylococcus epidermidis FDA Stamm PCI 1200 5 x 10° CFU/mL Haltbarkeitsdatum Charge
8 Typ 2 2 x 105 TCIDsy/mL 56 | Streptococeus salivarius S21B [IFO 13956] 5 x 10° CFU/mL beachten
9 Typ 3 2 x 10° TCIDsy/mL 5. - Hakeneffekt: ) ) ) o
— Bei 1,0x10%? TCIDso/mL SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bestitigten Patienten in China isolier Inhalt ausreichend Temperaturbegr
10| Adenovirus Typ 4 2 x 10° TCIDsy/mL t wurde, tritt kein Hakeneffekt auf. Katalognummer
11 Typ 5 2 x 105 TCIDsy/mL 6. Klinische Leistung: fiir <n> Tests enzung
] (1) N: ichproben
12 Typ 7 2 x 10° TCIDs/mL Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde d X X
13 Typ 55 2 x 105 TCIDsy/mL urch die Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mi Herstellungsdatum Vorsicht Nicht wiederverwend
t einer Empfindlichkeit von 96,62% (95% KI: 93,16-98,63%) und einer Spezifitdt von 99,76% (95% KI: & en
L Humanes Metapneumovirus hMPV 3 Typ Bl / Peru2-2002 2 x 10° TCIDsy/mL 98,65-99,99%) bestimmt.
15 . S
(hMPV) hMPV 16 Typ Al / IA10-2003 2 x 10° TCIDsy/mL PCR-Testergebnisse Bevollmichtigt
16 Typ 1 2 x 105 TCIDso¢/mL L .
T N Positiv Negativ Gesamt CE-Kennzeichnung er in der Euro
. . Typ 2 2 x 10° TCIDso/mL i . . 200 1 201 c € ﬁ Hersteller
T Parainfluenza-Virus v 3 2 % 105 TOIDwmL En des neuartigen Cor Positiv — IVDD 98/79/EC pdischen Geme
— P som onavirus (2019-CoV)-Antigent Negativ 7 409 416 inschaf
inschaft
19 Typ 4A 2 x 10° TCIDs/mL est (Kolloidales Gold) Gesamt 207 410 617
20 HINI1 2 x 105 TCIDs¢/mL ekt S G . N Zur Verwendung >\://\ Von Sonnenlic , ‘4“4
mpfindlichkeit pezifitit . . . . 4
21 e A H3N2 2 x 10° TCIDsymL Ubereinstimmung | ]VD| in der In-vitro-Dia A ? Trocken halten
_22 nfluenza SN 2 x 10° TCIDsymL () ht fernhalten
- som 96,62% 99,76% 98,70% gnostik
s H7N9 2 x 10° TCIDsimL [93,16%; 98.63%] | [98.65%; 99.99%] | [97.46%; 99.44%]
24 Yamagata 2 x 105 TCIDsy/mL (2) Halsabstrichproben )
25 Influenza B Victori 2 % 10° TCIDsymL Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde d Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
ctoria X som urch die Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mi 9. Gebiude, Tianfu StraBe Nr. 9, Biomedizinische Basis, Bezirk Daxing, Beijing,
26 Typ 68 2 x 105 TCIDso¢/mL t einer Empfindlichkeit von 97,10% (95% KI: 93,80-98,93%) und einer Spezifitit von 99,76% (95% KI: X
Enterovirus 98,65-99,99%) bestimmt 102600, V.R. China.
27 09/2014 Tsolat 4 2 x 105 TCIDsy/mL R .
28 Typ A 2 x 105 TCIDsy/mL PCR-Testergebnisse o Trep] Moo Gmbit
Respiratorisches Synzytialvirus i
29 P vy Typ B 2 x 105 TCIDsy/mL Positiv Negativ Gesamt Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland
30 Al6 2 x 105 TCIDsy/mL Ergebnisse des neuartigen Cor Positiv 201 1 202
Rhinovirus : Y _Anti :
31 Typ B42 2 % 105 TCIDsy/mL onavirus (2019-CoV)-Antigente Negativ 6 409 415
. Abstrich:
32 | Chlamydia pneumoniae TWAR Stamm TW-183 5 x 105 CFU/mL st (Kolloidales Gold) Gesamt 207 410 o7 !
33 | Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 x 10° CFU/mL Empfindlichkeit Spezifitit Gfsam‘f’r°fe“‘“ale C €Um
34 Bloomington-2 5 x 10° CFU/mL Ubereinstimmung
9 9 9 Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
35 | Legionella pneumophila Los Angeles-1 5 x 10° CFU/mL 97,10% 99,76% 99.01% R A e A
36 . [93,80%; 98,93%] | [98,65%; 99,99%] | [97,97%; 99,60%]
82A3105 5 x 10° CFU/mL Nr.10 Beiyuan StraBe, Huangyan, Stadt Taizhou, 318020 Zhejiang, China
37 K 5 x 106 CFU/mL VORSICHTSMASSNAHMEN
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa
38 Erdman 5 x 10° CFU/mL 1. Das Set ist nur fiir den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte lesen Sie vor Untersuch ¢ o (Buropz)
39 | Mycobacterium tuberculosis HNg78 5 x 10° CFU/mL ung die Betriebsanleitung sorgfiltig durch. iffestrass "
4 2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Probenextraktionspuffer. Ersetzen Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Deutschland
40 CDCI551 5 x 10° CFU/mL Sie die Probenextraktion in diesem Set nicht durch Bestandteilen in anderen Sets.
41 H37Rv 5 x 10 CFU/mL 3. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden und unterschiedliche Chargen sollten nicht
2 . gemischt verwendet werden.
I 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 x 10° CFU/mL 4. Der Benutzer sollte die Probe so schnell wie moglich testen, und die Bewertung der klinischen Lei
43 | Streptococcus pneumonia 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/mL stung einer gefrorenen Probe kann sich von der einer frischen Probe unterscheiden. IVD
5. Positive und negative pridiktive Werte hangen stark von den Privalenzraten ab. Positive Testergebn
44 g
— 262 [CIP_104340] 3 x 10° CRU/mL isse stellen in Zeiten geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitit bei niedriger Krankheitspravalenz mit gr
45 Slovakia 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/mL oBerer Wahrscheinlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative Testergebnisse sind wahrsc GENEHMIGUNGSDATUM UND REVISIONSDATUM DER ANWEISUNG
46 | Streptococeus pyrogens Typstamm T1 [NCIB 11841, SF 130] 5 x 106 CFU/mL he%m]lcher, wenn d{e Privalenz der durch SARS-(,:OV»Z verursachten Krankheit hoch ist. .
6. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der Symptome hat gezei Genehmiat am Nov. 2020:
47 | Bordetela pertussis NCCP 13671 5 x 10° CFU/mL gt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt. € ’ ’
48 Mutant 22 5 x 105 CFU/mL 7. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minutcn«vcrwcndcl werden (Temperatur Versionsnummer: V. 2020-11.01[Deu.]
10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%), und sie sollten sofort nach dem Offnen bei 30C verwendet werd
49 | Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm von Eaton Agent 5 x 105 CFU/mL en, und die unbenutzte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.
— [NCTC 10119] 8. Abfille oder iiberschiissige Proben, die wihrend des Tests anfallen, sollten entsprechend den infekti
50 M129-B7 5 x 10 CFU/mL Osen Erregern inaktiviert werden.
51 | Pneumocystis jirovecii (PJP) N/A N/A
Gepoolte menschliche
52 N/A N/A

Nasenwische
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AHTHTEeHHBIH TecT K HOBOMY KoponaBupycy 2019-nCoV
(MUXA Ha ocHOBe peakuUH ¢ KOJJJIOMIHBIM 30J10TOM)

n HCTPYKIHHU IO HCIOJbB30BAHHIO

HAUMEHOBAHHE: IPOJIYKTA

AHTHIeHHBIH TecT K HOBoMy KopoHoBHpycy 2019-nCoV (Ha OCHOBE PeakuHH C KOJUIOMIHBIM 30JI0TOM)

CIIELTHDHKALIHA YIIAKOBKH

1 kaccera/s nabop, 5 kaccer /B Habop, 20 kaccer /B HaGop, 25 kaccer /B Habop, 40 kaccer /B HaGop,
50 kaccer /B Habop

HASHAYEHUE

DTOT HAOOp MCIOIB3YETCS IS KA4eCTBEHHOTO BBIABICHHS AHTHIEHA KOPOHABHMPYCa B 00paslax Mas3KoB
13 HOCOIJIOTKH H 3eBa 4eioBeka in vitro. OH HCIONB3yeTcs B KauecTBe OBICTPOrO paccieloBaHMs 003
peBaeMbIX CIIyd4aeB HOBOrO KOPOHABHPYCA, 4 TAKKE MOXKET HCIONB30BATHCA B Ka4eCTBE METOJAA MOBTOPH
Oro MOATBEPX/ICHHs pe3ynbrara TecTnpoBanus ITL[P B BEIMHMCAHHEIX MALMEHTAX.

TTonoxurenbHbli pe3ynbTaT TecTa yKashlBaeT HA TO, YTO 0Opa3Lbl CONEPHKAIH AHTHIEH HOBOIO KOPOHAB
upyca. OTpUUATENBHBIH PE3yNbTaT TECTAa HE MCKIIOYACT BO3MOKHOCTH 3apaXKCHHS.

DTOT NMPOAYKT HMCIONB3YETCs TONBKO B KAYECTBE KIMHHYECKOTO M SKCTPEHHOTO PE3epBa BO BPEMs BCIBI
KK THEBMOHMH, BBI3BAHHOI HOBOIl KOPOHABMPYCHOH MH(EKIHei, ¥ He MOKET HCHONb30BATHCS B KAdec
TBE CTAHIAPTHOIO AMArHOCTHYECKOIO PEAreHTa in Vitro i KIMHMYECKOTOo IpUMEHeHus. Pesyibratel Tec
THPOBAHMSA 5TOr0 HabOpa IpPeIHA3HAYEHBI TONBKO JUIS KIMHHYECKOH CHPaBKH. PEKOMEHIyeTcst IpoBecTH
KOMIUIEKCHBIIf aHaIH3 COCTOSHMS Ha OCHOBAHMH KJIMHMYECKHMX NPOSBICHWH MAIMEHTa W JPYrux jabopar
OPHBIX HCCIIEOBaHHIA.

TonbKo UIs MPO(ECCHOHATBHOTO HCIOIb30BAHMS.

HPHHIEAIL AHATH3A

D1oT HAOOp OCHOBAaH HAa MMMYHOXPOMATOrpadMyecKoil TEXHONOTMH HAa OCHOBE PEKAIMH KOJUIOMIHOTO 30
JI0Ta M MCIIOJIB3YeT COHIBHY-METOJ JBOWHBIX AHTUTEN] Ul OOHApY)KEHHs aHTHIC€HAa HOBOTO KOPOHABHPYC
a B 00pasuax Ma3KoB W3 HOCOIJIOTKM M 3eBa uejioBeka. Jlumus oGHapyskenus (nmuHus T) TecT-kaccera H
a aHTHreH HOBOrO KOPOHABHpPYCa ObLIa MOKPHITA AHTHTEIOM K HOBOMY KOPOHABHPYCY, @ JIMHHS KOHTPOI
s KadecTBa (nuuusa C) ObLia TOKPBITA AHTHUTENOM KO3bl K MMMYyHOT00ynnmHam Mmblmn. Bo Bpems tectup
oBaHHs 00pasell OMyCKAeTCs B TECT-KACCETY, M XKUIKOCTb XPOMATOrpadupyercs BBEPX MO KaIHIUISPHbI
M a¢dexrom. Eciu B 06pasiie ecTh aHTHIEH HOBOTO KOPOHABHPYCA, OH CHAYAIa COEJMHSIOTCA C aHTHTE
JIOM K HOBOMY KOPOHABHPYCY, MEYEHHBIM YaCTHIAMH KOJUIOMIHOrO 3050Ta, o0pasys TBepaodasHbie cio
JKHBIC COCIMHCHMS KOIUIOMJIHOTO 30JI0Ta C AHTHTEIOM K HOBOMY KOPOHABHPYCY, aHTMI'GHOM HOBOIO KOp
OHABHMpYCA M MEYCHHBIM aHTUTEIOM K HOBOMY KopoHasupycy Ha juuuu T, Ha juHuu C chopmupyercs
TBepAO(hA3HBIE CIOXKHBIE COCAMHEHHS KOJUIOMIHOrO 30J0Ta C AHTHTEIOM KO3BI K MMMYHOTIOOYTMHAM M
BIIM M MEUCHHBIM AaHTHTEJIOM K KopoHaeupycy. Ilocie 3aBepmieHus Tecta HaGmojaiite 3a peakuued ko
nouaHoro 3onmota Ha JuHMM T u juEum C, 4TOOBI ONPENENHTH PE3yJNbTaT TECTa HA AHTHICH HOBOTO K
OpOHABHpYCAa B Ma3Ke HOCOTJIOTKH M 3€Ba HYEIOBEKa.

KOMIOHEHTb

1. Kaccera JUIA TECTUPOBAHUSA AHTUI€HA HOBOTO KOpOHaBHMpyCa
2. Bybep ams dKCTpakiuu 00PasioB
3. OpHopa3sosblii TaMIoH 1A ot6opa mpod Bupyca

XPAHEHAE' i CPOR TQTHOCTH:

1. HaGop cnenyer xpauuth npu Temmeparype 4 ~ 30 ° C, cpok romsoctd - 18 mecsues.
2. Tlocme oTkpeITHA Makera W3 (OJBIM €ro CIelyeT MCIoJb30BaTh B TeyeHue 30 MUHYT (TeMmepaTypa
10 ~ 30 C, Bmaxnocts <70%) u cpasy ke mnocne OTkpbitHs npu 30 C.
3. Bydep must dKkcTpakiun 00pasinoB CiedyeT HCIOIb30BaTh B TeueHHe 18 MecsueB mocie OTKpbITHs (T
emmneparypa 10 ~ 30 C, BaakHocts <70%).
4. Jlata M3rOTOBICHHA M CPOK TOJHOCTH CM. Ha JTHKETKE.

TREBOBAHHH: K .ObPAIHAM

1. Coop obpa3suos:

HocoBoit ma3ok: l'lepconan ans OTﬁ()pél I'lp06 YACPKHUBAET TAMIIOH M BCTABJIACT €ro B HO3JAPIO U MELIE
HHO BO3BPAIIAETCs 110 JHY HHKHEr0 HOCOBOIO KaHajla, KOIJa BEPXHss 4YacTh TAMIOHA JOCTHIaeT 3ajHe

i CTEHKH HOCOTJIOTOYHOH IOJIOCTH, OCTOPOXKHO BpalllaiiTe B TEUEHHE OIHOrO LHKIA (eciu peduiekc Kaur
€llb, 3a/IEPKUTECh HA MTHOBEHHE), @ 3aTEM MEUIEHHO YJAJIHTE TaMIIOH.

Masok u3 3eBa: Ciierka HakJIOHMTb TOJIOBY NAlMEHTA, OTKPBIBATH POT M H3JaliTe 3BYK «ax», OOHAKHB I
JIOTOYHBIC MHHIAIMHBI ¢ 06EMX CTOPOH. YJIEpKMBAs TaMIIOH, NPOTPUTH IJOTOYHbIC MMHIAIMHBI C 0OEHX

CTOPOH MalHMeHTa ¢ HeOOIBIIMM YCHIMEM BIEpE] M Ha3al He MeHee 3 pa3. 3aTeM NPOTPUTH 3aHIOKD
CTEHKY IJIOTKH BBEpX-BHH3 HE MeHee 3 pa3.

2. Obpadorka obpa3uos

Ilocne orGopa mpoGbl 3aMOuMTe BaTHBIH TAMIIOH IO yPOBHEM XMIKOCTH Oydepa s dKCTpakiuuu obpa
31a B NpoOHMpKe, MOBEPHUTE M HAXKMMTEC HA HEro 3 pas3a, CMOYMTC BATHBIl TaMIIOH HE MeHee 4yeMm Ha |
5 CEKYH/I, HA)KMHUTE Ha TOJIOBKY BAaTHOIO TaMIlIOHA, 3aTE€M BBIHBTE BATHBIIl TAMITOH M 3aTSHHTE I'lpOﬁO()T
Gopryio TpyOky. JKmakocTs B mpobupke - 910 oOpaboTaHHBIi 0Opaselr.

3. Coxpanenne oGpasuos

O6pasent 06paboTaHHOrO mpenapara J0/KeH ObITh mpoBepeH B TeueHne 1 waca. OGpasusl, KOTOpble HEB
03MOKHO OOHApYXKHTb B TeueHHe 24 4acoB, CielyeT XpaHuTb npu rtemmeparype -70 C wim nmke. Cie
Jlyer u3berath IOBTOPHOTO 3aMOPaKMBAHHMS M OTTAMBAHMA BO BPEMs TPAaHCIOPTUPOBKH 06pasuos. Cobpa
HHBIC 00Opa3IBl CleIyeT KaK MOXKHO CKOpee OTHpaBuTh B jaboparopmio. Ecim HEOOX0IMMO TpPaHCHIOPTHP
oBaTh oOpasell Ha OONbLIME PACCTOAHMSA, PEKOMEHIYETCS XPaHHTh HX B XONONHMIbHHMKE, HANPUMEp, CYXH
M JIBJIOM.

TECTOBAA :HPOHERYPA

1. Tlomecture Tect-kaccery M Oydep s SKCTpaKUMH NpPH KOMHATHOI Temmeparype Ha 15 ~ 30 mumy
TH JOBEMTE JO KOMHATHOH Temmeparypsl (10 ~ 30°C).

2. OTK]')()ﬁTe MaKeT U3 aTIOMHHHEBOH Cl]OJ'lbl'M c TeCT-KaCCeTOﬁ, TIOMECTUTE TECT-KACCETy Ha POBHYIO IO
BEPXHOCT.

3. Hanmmmre ID obpasua Ha mIacTMKoBOM (yT/ispe TecT-KacceThl.

4. JlobaBbTe 4 ~ 5 Kamens obpaGoTanHOro obpasua B IyHKy Ul oOpasia TecT-KacceThl. MHKyOmpyiite
npu Temneparype 10 ~ 30 ‘C B Teuenne 15 MuHyT.

5. HaGmopnaiite 3a pesyibraramu mocie nHKyGupoanus npu 10 ~ 30C B Teyenue 15 munyr. Pesyis
Tar, MOJyYeHHbIH yepe3 30 MMHYT, HeJEHCTBUTEINEH.

B smom komniexme nem npoody oA K Ions: pas
P Memoo 1 n

it 0na ux

HHTEPTIPETANWA : PE3YAbTATA

HonokuTeabHbIi: B OKHE HAOMIONCHHA NOABIAIOTCA JIBE LBETHBIC NOJOCHI, TO €CTh KPacHbIC WM ITypI
YPHBIE JINHHK TIOABISIOTCS B IOJIOKEHHH JIMHHM KOHTposs KadectBa (muHust C) M JTMHMM OOHAPYXCHHS
(mmama T) (kak Toka3aHo B pesyibTaTe ), 4TO YKa3hIBAaeT HAa Pe3y/bTAaT TECTA HA AHTHTENA K HOBOMY

KOPOHABHPYCY B 00pasue OblI MOI0KHTEIbHBIM.

OTpHIATENbHbI

B OKHE HaﬁHK)}ZlEHHﬂ TIOABJIACTCA KpacHas WIM NypIrypHas JIMHUSA B IMO3ULHMH JIMHUH
KOHTPOJIA Ka4yeCTBa (HHHHS{ C) , W HHUKaKas JIMHHUSA HE IOABIACTCA B NMO3ULHUH TECTOBOH JIMHHUH (J'IMHM”
T) (kak 1oka3aHo B pesyibraTe 2), yKasbiBas Ha TO, YTO pe3yJbTaT TeCTa HA AHTHTENAa K HOBOMY KOPO
HaBUpYyCy B ()6pﬂ3u€ 6]:])1 OTPULATEJIbHBIM HJIH KOHUECHTpaUHs Obla HIKE npejaena OGHapymeva Haﬁop
a.

HeneiicTeutenpublii: B okHe HaGmoleHHsA B NO3MLMM JIHHHUH KOHTpOJsA KauectBa (mHusa C) He mosBIA

€TCA JIMHUSA (Kal( TIOKa3aHO B pe3ynabTare 3), YTO YKa3pIBa€T Ha TO, 4YTO TECT HeﬂeﬁCTBMTeﬂCH, HeOsXO}J

HUMO CHOBa COGpaTb 06pa'ieu W MOBTOPUTHL TECT.

OI'PAHHYEHUA -

1. Dror Hﬂ60p SABJIACTCA Ka4Y€CTBEHHBIM TECTOM M HE MOXKET KOJIHMYECTBCHHO ONPEACIHTH KOHUECHTPauu
10 QHTHIGHA HOBOIO KOPOHABHpYCA.

2. PesynbTaT TECTMpPOBaHHs 3TOro Habopa - He CIMHCTBECHHBIH NONTBEPXKIAIOMMH HHIMKATOP KIMHHYEC
KuX nokasauuii. Ecin pe3ylbTaT TECTA HE COOTBETCTBYET KIMHHUYECKHM JIaHHBIM, PEKOMEHIYETCS Mp
OBECTH JOIOJHUTEIILHBIE TECThI JUIA MPOBEPKH pe3yJibTaTa.

3. PesynbraThl TeCTHpOBaHMs 00PaslOB CBA3AHBI C KAyecTBOM cOOpa, 0OpaboOTKH, TPAaHCIOPTUPOBKH H

XpaHeHHs 06pa3ioB. JlioOble OmMOKH MOryT NPHBECTH K HETOYHBIM pesylbraTaM Tecta. Ecmm mepek
PECTHOE 3arpA3HEHUE HE KOHTPOJIHUPYETCHA BO BpPEMS 06pa60Tl\'u 06pa3ua, MOTYT BO3HHUKHYTBH JIOJKHOIT

C C C
T T T

Pe3yabrar 2:
OTtpunaTeIbHbII

Pesyabrar 1:
IoJs10kNTEIbHBIIH

Pe3yabrar 3:
HepneiicTBUTEIbHDBIIH

OJIOXKHTEJIBHBIC PE3yJIbTaThl.

PAROYNE: XAPARTEPHCTHRH:

1. Tlpu TecTMpoBaHMM CO CCHUIKAMM HA NPENPUATHs comojaiite cieyioulue CTaHIapThi:

1.1 Crenenb COOTBETCTBHS OTPHUATENBHBIM CChUIKAM: MICMONB3yiiTe OTPHIATENBHBIE CCHUIKH MPEANPHATH
s JUIS TECTHPOBAHMS, M OTPHIATEIBHBIE CCHUIKM JOJUKHBI OBITH OOHapyKeHbl Kak MuHHMyM 20/20 (- /
2.
1.2 Crenenb COOTBETCTBHS MONOKHTENBHBIM OT3bIBaM: MCIONB3yiiTe IS TECTHPOBAHHS IOJIOKHTEIbHEIC
OT3BIBBI TIPEJNPHATHSA, MPH ITOM IIOJNOKUTEIbHBIC OT3BIBBI  JOIKHBI ObITh OOHAPYXCHBI KAK MHHHMY
M 5/5 (+/ ).

1.3 DTanoHsl 4yBCTBHTENBHOCTH: IIpH HMCIIOIB30BAHMH JTANOHOB YyBCTBHTEIBHOCTH MPEANPHATHS Ui 00
HapyXKeHHs JOJDKHa ObITh oOHapyxeHa He Mmenee 1/3 (+/ +).

1.4 Tloropsemocts: cnonbsyiite 3TajoHBl TOYHOCTH NPEANPHUATHS Ul TECTHPOBAHMSA, M PE3yJbTaThl Te
CTUPOBaHUs IOBTOPSIEMbIX STAJOHOB JIOJKHBI ObITb COIJIACOBAHHBIMH.

2. Tlpenen obuapyxenus (LoD)

AHTHIeHHBII TecT K HOBoMYy KopoHaBupycy 2019-nCoV (Ha OCHOBe peakiHH ¢ KOIUIOMIHBIM 30J0TOM)
noareepaui obHapykenue 2,5 % 10 22 TCID s /M1 SARS-CoV-2, nosyueHHslii y HalEeHta ¢ HOATBEPHkKIIE
uapiM COVID-19 B Kurae.

3. Hccnenopauus SK30r€HHBIX / SHIOICHHBIX HHTEP()EPEHIMOHHBIX BEIIECTB:

He 6b110 HHKAaKOro BMEIIATENbCTBA JUISA TOTEHLHMAJIBHO MEIIAIONIMX BELIECTB, TEPEUHCICHHBIX HHIKE.
(1) Ox3orennslii haxTop

Ne DK30reHHbIH (pakTop Meatomye BewmecTa 3aKmoueHne TecTa
1 DennmndpuH 128 mkr / mn
Hasanbnsle Crpen uim
2 KaIwm OKcHMeTa30/IMH 128 mxr / mi
3 Coneoii HaszanbHbli cripeii 10% 10% (06. / 06.)
5 JlekcameTtazoH 2 MKr / mn
6 HasanbHble DiyHH30IH 0,2 MKr / mi
7 KOPTUKOCTEPOU/IBI TpHaMIIMHOIOHA ALETOHM]T 0,2 MKr / mia
8 MowmeTazon 0,5 Mxr / mu
9 5% ./ 06., 50
Crpencuic (daypounpoden 8,75 mr) o (mac / wa) M
M1
Jlenenupt
10 AcHIL 5% (macc. / 06, 50
ne}JSHL(M Juis ropJsa
T/ M)

11 OpasbHblii aHECTETHK Anbeson (6ensokaun 20%) 5% (06. / 06.)

12 a-Hurepdepon-2b 0,01 Mkr / mi

3anamuBup (TpHIIT) 2 MKr / Mn

14 Pubasupun (HCV) 0,2 mkr / mu
15 TporusoBupycHbie OcesbTaMuBup (IpHII) 2 Mkr / M1
16 Tpenaparsl Tlepamusup (rpurm) 60 MKr / mi
17 Jlonunasup (BIY) 80 mxr / mx
18 Puronasup (BHY) 20 mkr / mn
19 Ap6unon ((rpumnm) 40 mkr / ma
20 JleBodpriokcanmH B TabreTkax 40 mkr / ma
21 AnTHGHOTHE ABUTPOMULIH 200 mkr / mu
22 Tedrpuakcon 800 mkr / mi
23 Meponenem 100 mxr / mn
24 AHTuﬁaKT(ipuanthm, Tob6pamMuuIKH 128 mkr / i
CHCTEMHBIH
25 ) MyLuH: TOAYETIOCTHAS Kee3a 100 wxr / wa
Jpyroii KPYITHOTO POTaToro CKOTa, THII
26 Buorun 100 mxr / mi

(2) Duporennsiii dakrop

OujiorenHslil dakrop Mematomue BemecTsa 3akioueHne TecTa
1 AyTOHMMYHHOE Yenoeueckoe aHTHMBILIMHOE 800 /
Hr /M
3aboneBanne antureno, HAMA
. enbHas KpOBb (uUeloBeueckas),
2 CBIBOPOTOUHBII NPOTEHH 1 P ( ) 10% (mo macce)
anTukoaryisHt ¢ EDTA

4. Hepekpecrnas{ PEaKTHBHOCTE H MHKpOﬁHOC BMEIIATEIILCTBO!
He GbUIO MepeKPecTHOH peakuMH W BMEWIATENbCTBA C MOTEHIHANbHO [EPEKPECTHO PeardpylomuMH MHKD
OOpraHu3sMaMu, NEPEeUYUCICHHBIMH HHIKE.

Kouuenrpanus nepexpec
THO pearupyiouiero
BelecTBa

TTepecekatomeecs pearup
yiolllee BELIECTBO

Hanpsixenne

1 HKU1 2 X103 TCID 50/ ma

K B JIOIAX
2 OPORAREP . 229E

2 X103 TCID 5o/ mx
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3 0C43 2 X105 TCID 50/ w7 5. Dddekr kprouka: OBbICHERHE i FTEHTAOUKAITHA |
4 NL63 2 %105 TCID 59/ w1 Ha 1.0 mer sddekra nepexpara. x 10 ¢2 TCID so /Mn SARS-CoV-2, BbIICJIEHHOrO y NALMEHTa C HOATB
epxaensiM COVID-19 B Kurae. CM. HCTpyKUM
5 OPBU 2 X103 TCID 5o/ mx Hcnone3osats 1
6 MERS 2 X105 TCID 5o/ mn 6. Kimmiraeckas sddexrusocts: Cepust 10 10 HCHONb3
N (1) OGpa3upl Ma3koB M3 HOCa o
7 Tun 1 2 X10°TCID s/ nan Knnandeckass 5GdexTHBHOCTS TeCTa HAaHTHIeH K HOBOMy Kopoasmpycy 2019-nCoV (kommomamoe 3010T OBAHHIO
8 Tun 2 2 X105 TCID so/ mn 0) Obma onpesenena myteM TectupoBanus 207 nosnoxutenbHbIX M 410 oTpuuaTenbHBIX 00pa3lNoOB HAa aH K o
) T3 2 X105 TCID w0/ vt THred SARS-CoV-2 (Ag) ¢ uyBcrBHTENbHOCTBIO 96,62% (95% JIW: 93,16-98,63%) u cneumduunocts 9 OHTEHT, JI0CTA TPAHIICHH Homep karaiior
50 o, o, . X ) i
10 AnenoBupyc o 4 2 X105 TCID 0/ o 9,76% (95% IU: 98,65-99,99%). . TouHBI w1 < ¢ Temuepary
esyabTaTel TTI[P-Tecta a
5
1 Tun 5 2 X10°TCID 50/ mn TlonoxuTenbHbIi OTpHuaTebHbli Beero n> TecToB pol
12 Tun 7 2 X105 TCID s/ wmn Tonysennsie
TlonoxuresnbHb He wucnons3osa
13 Tun 55 2 X103 TCID 5o/ mn pe3ynbTaThl 10 i 200 1 201 Jlata usrorosie o
CTOPOXKHO
14 MeranueBMOBHpYC hMPV 3 Tun Bl / Ilepy2-2002 2 X103 TCID 5o/ M AHTHIEHHBIM Te - P
i Th MOBTOPHO
15 uentosexa (hMPV) hMPV 16 Tun Al / 1A10-2003 2 X105 TCID 5o/ mn CTaM Ha HOBbIH o D
KOO P TPHULIATEIIBHbIH 7 409 416
16 Tun 1 2 X103 TCID s0/ mn 2019-CoV v c VIonHOMOYe
17 Tun 2 2 X103 TCID 5o/ M ApKHpOBKa
Bupyc naparpunma < 2 (12 ocHoe pea HHBIH TIpeac
18 Tun 3 2 X10°TCID so/ i KIHHA C KOJUIOH Bcero 207 410 617 c € E - IVDD 98/7 TIponsBoaurens
19 Tun 4A 2 X103 TCID 5o/ mn JIHBIM  30JI0TOM) TaBUTENb B
9/ EC
20 HINI 2 X10°TCID 5o/ wn YyBCTBHTE/IBHOCTh Crennduxa Obmee ﬂp'OLlCHTH EC
21 r A H3N2 2 X105 TCID 50/ mn 0¢ cornacue
M
2 | P H5NI 2 X105 TCID 0/ wn 96,62% 99,76% 98,70% Tomro s e | Beremere L )
T~ Jlepxath cyxu
23 H7N9 2 X103 TCID 50/ mn [93,16%; 98,63%] [98,65%; 99,99%] [97,46%; 99,44%] ArHOCTHKH in Vi /l OJIHEYHOTO ¢
24 SImarara 2 X103 TCID 5o/ mx (2) O6pasupl Ma3KoB M3 Topia a M
T'punn B tro BeTa
25 BuKTOpHSI 2 X105 TCID so/ mn Knnanueckas 5GdexTHBHOCTS TeCTa HAaHTHIeH K HOBOMy Koponasmpycy 2019-nCoV (komrmomamoe 3010T
26 Tun 68 2 X103 TCID s0/ wn 0) Oblra ompejieneHa myteM TecTHpoBaHHs 207 monokuTenbHbIX W 410 oTpHULATENbHBIX 00pa3LOB Ha aH
27 Oureposupyc 0972014 momiton 4 2 X105 TCID w0/ vt THre SARS-CoV-2 (Ag) ¢ uyscrBuTenbHOCTBIO 97,10% (95% JIW: 93,80-98,93%) u cneumduunocts 9
X Tt A P S X1077CD "’/ 9,76% (95% JIN: 98,65-99,99%). Texnnckas komnanus Hotgen Biotech Co., Ltd.
PeCIMPaTOPHO-CHHLUTHAI aGepure " x10° so/ Ma Pe3 TIP-
! ynpTatel TTIP-Tecta o
29 bHBII BHPYC Tun B 2 X105 TCID 50/ w1 TP T—— rorTT— Beero Jlom 9, ymuua Taubdy Ne 9, Gnomenmumuckas 6asa, paifon Jlacun, ITekun, 102600,
30 Punosupyc Al6 2 X10°TCID 50/ mn Tlonyuennbre . Kuraii.
31 Tun B42 2 X10°TCID 5o/ mn Pe3yabTaThl MO Tonosxurenbrbri 201 1 202
32 Chlamydia pneumoniae TWAR mramm TW-183 5 X10°KOE / mn AHTHICHHBIM T MedNet GmbH
33 | Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 X 10 SKOE / w1 CoTaM Ha HOBbI EC | REP | Borkstrasse 10,48163, Mioncrep, [epmanis
i Kop pyc OtpuuaresbHblit 6 409 415
34 BiyMuHrTOH-2 5 X 10 °KOE / mn 2019-CoV
35 Jlernonenna nHeBMO(HIa Jloc-Anjukenec-1 5 X10°KOE / ma (Ha OocHOBe pea Tammon:
36 82A3105 5 X10°KOE / mx KiyH € KOJIon Beero 207 410 617
37 K 5 X 10 KOE / mx JHbIM_30110TOM) C €m3
38 Opaman 5 X10°KOE / mn YyBCTBHTEIBHOCTD Crneunduka Obmee ﬂp'OLlCHTH
39 Mukobakrepui HNS7S 5 <10 KOE / mn 0¢ cornacue Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd
TyGepkyesa 97,10% 99,76% 99,01%
40 CDCI551 5 X 10 °KOE / mn ’ ’ ’ 318020, npocnekt beiiroans Nel0, paiion Xyaubsaus, ropon Taiiwkoy, nposuHius Wrousss,
41 H37Rv 5 %10 °KOE / ma [93,80%; 98,93%] [98,65%; 99,99%] [97,97%; 99,60%]
42 4752-98 [Mopunenn (D1) 6B-17] 5 X10°KOE / mx L Kai
43| Crpemoxokosax 178 [[lomma 23F-16] 5 %10 °KOE / wn MERb HIPERQCIQPONHOCTH ) ) )
m - I . Shanghai International Holding Corp. GmbH (EBpomna)
44 262 [CIP 104340] 5 X10°KOE / mn 1. Dror nmabop npeaHasHa4yeH TOJNBKO ISl AMArHOCTHKM in vitro. ITokamylicTa, BHUMATENIbHO MPOYTHTE EE
45 Croaxust 14-10 [29055] 5 X10°KOE / mn 9Ty HHCTPYKLHIO Nepell TeCTHPOBAaHHEM. 20537, Eiffestrasse 80, 'amGypr, I'epmanus
Tunnpyiomuii wravm T1 [NCIB 2. Hcnombsyiite Tamnon u Gydep s dKkcrpakuuu obpasua, Bxoismue B 9ToT Habop. He 3amensiite 5
46 CTpenToKOKKH MHPOreHbl 11841, SF 130] 5 X 10 °KOE / mn KCTPaKT o0pasua B 9TOM Ha0ope KOMIIOHEHTAMH M3 JAPYIHX HaGopoB.
7 Bordetela pertussis NCCP’ 13671 S X10°KOE / v 3. Onepauuio CjeIyeT BBIIONHATH CTPOTO B COOTBETCTBHH C MHCTPYKUHEH, M HENb3s CMEUIMBATH Pa3H
Z ble TAPTHH.
48 MyT'dHT 22 5 x10 GKOE / M 4. Tlonb3oBaTensb JIOJZKEH TIPOTECTHPOBATH 06})2133“ KaKk MOXHO CKOpee€, M OLECHKa KIMHHUYECKHUX XapakT
49 Mycoplasma pneumoniae FH wramm Eaton Agent [NCTC 5 %10 SKOE / mu CPHCTHK 3aMOPOXKEHHOTrO 00paslia MOXKET OTJIMYAThCA OT OLECHKH CBEXKEro obpasua. IVD
10119] 5. IlonoxuTenbHBC W OTPULATENbHbIC NMPOrHOCTHYECKHE 3HAYCHHS BO MHOTOM 3aBHCAT OT IMOKa3aTele
50 M129-B7 5 X10°KOE / mx PacTpOCTPaHEHHOCTH. TI00KHTENbHBIE PE3yIbTaThl TECTOB C OOJIBIICH BEPOSTHOCTHIO MPEICTABIISTIO
TTneBMoumcTHAS T JIOKHOTIOJIOKHTENBHBIE PEe3yJIbTaThl B NMEpPHObl HU3KOI akTHBHOCTH SARS-CoV-2 mim ee orcyrer HAATA YTBEPAK/IEHHA H JIATA IIEPECMOTPA HHCTPYKIIHH
51 - - Her nanHBIX Her nanHbIX
jiravecii (IT2IT) BHs, KOIJIa PaclpoCTPaHEHHOCTh 3a00/eBaHHsA HU3Kas. BepoATHOCTH JIOKHOOTPHUATEIBHBIX PE3ylbTar
OO0beanHEeHHAS KHIKOCTD OB TecTa BbINIE MPH BBICOKOIl PAacIpOCTpaHeHHOCTH 3abosieBaHus, Bbi3BaHHOrO SARS-CoV-2. VrBepxaeno Hosops 2020 T .;
52 A1 IPOMBIBAHUSA Her JIAHHBIX Her JIAHHBIX 6. Bbuio TIOKa3aHO, 4TO YYBCTBHUTEIBHOCTH TECTA IOCIE NEPBBIX IATH }JHeﬁ TOSABJICHUA CUMITOMOB CHH
HOCA YeloBeKa JKaercst 10 cpaBHeHHio ¢ anammsom SARS-CoV-2 ¢ nomompsio OT-ITIIP. Bepemn: V. 2020-11.01 [anrs.]
— 7. TecrtoBylo KacceTy CleIyeT HCHOJIb30BaTh B TeyeHHe 30 MHHYT Hocjie OTKphITHA (Temmeparypa 10
53 TpUOKOBBIE MHKPOOPTaHH3 3147 5 %10 SKOE / wx ;y y yo ! Y P GP Yp:
MBI anOHKaHC ~ 30 C, Bnaxnocth <70%), ee cleayeT HCIONB30BaTh cpaszy mociae oTkpeiTus npu 30 C, a newcn
54 CuHerHoiiHas najgouka P. Xpi0 813 5 X10°KOE / mn 0JIb30BAHHYIO TECTOBYIO KacceTy HEOOXOIHMMO 3aredyaTaTh W XPaHHTh B CYXOM MecCTe.
55 OnnaepmanbHblit FDA mrramm PCI 1200 5 %10°KOE / w1 8. Otxoasl MiM M3OBITOYHBIE OOPA3IBI, MOMyYEHHBIE BO BPEMs TECTHPOBAHMSA, AOJUKHBI OBITH MHAKTHBH
CTaduiIoKoKK POBAHBI B COOTBETCTBHH C MH(EKIMOHHBIMH AreHTaMH.
56 Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5 X 10 °*KOE / mn
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Test d'antigéne du nouveau coronavirus 2019-nCoV (Or colloidal)

Manuel d'utilisation
NOM DU ‘PRODUIT

Test d'antigéne du nouveau coronavirus 2019-nCoV (Or colloidal)
Specificdtians

1T/kit, 5T/kit, 20T/kit, 25T/kit, 40T/kit, 50T/kit

UTILISATION ‘PREVUE

Ce kit est utilisé pour la détermination qualitative in vitro de l'antigéne du nouvel coronavirus dans de
s écouvillons nasaux humains ou des écouvillons de gorge. Il convient a l'enquéte rapide pour les cas

suspects de nouveau coronavirus, et peut également étre utilisé comme méthode de re-confirmation pou
r la détection d'acide nucléique des malades sortants.

Un résultat de test positif indique que les échantillons contenaient l'antigéne du nouvel coronavirus, ma
is un résultat de test négatif ne peut exclure la possibilité d'une infection.

Ce produit est uniquement utilis¢ pour la réserve clinique et d'urgence pendant I'épidémie de pneumoni
e d'une infection a nouveau coronavirus et ne peut pas étre utilisé comme réactif de diagnostic in vitr
o de routine pour une application clinique. Les résultats des tests de ce kit sont fournis a titre de réfé
rence clinique uniquement. Il est recommandé de procéder a une analyse compléte de la condition en f
onction des manifestations cliniques du patient et d'autres tests de laboratoire.

Pour usage professionnel uniquement.

PRINCIPE. DY TEST

Ce kit est basé¢ sur la technologie immunochromatographique de I'or colloidal et utilise la méthode san
dwich a double anticorps pour détecter l'antigéne de nouveau coronavirus dans des écouvillons nasaux

humains ou des écouvillons de gorge. La ligne de détection (ligne T) de la cassette de test d'antigéne

du nouveau coronavirus a été recouverte d'anticorps du nouveau coronavirus, et la ligne de contrdle de
qualité (ligne C) a été recouverte d'anti-souris de chévre. Pendant le test, I'échantillon est déposé dans
la cassette de test et le liquide est chromatographié¢ vers le haut sous l'effet capillaire. L'antigéne du

nouveau coronavirus dans I'échantillon se lie d'abord a I'anticorps de nouveau coronavirus marqué par

Or colloidal pour former un anticorps de nouveau coronavirus en phase solide - antigéne du nouveau
coronavirus - anticorps de nouveau coronavirus marqué - complexe d'or colloidal a la position de la 1
igne T, et former un anti-souris de chévre en phase solide - anticorps de nouveau coronavirus marqué

- complexe d'or colloidal a la position de la ligne C. Une fois le test terminé, observez la réaction de
couleur de l'or colloidal de la ligne T et de la ligne C pour déterminer le résultat de l'antigéne du n
ouveau coronavirus dans des écouvillons nasaux ou des écouvillons de gorge.

COMPOSANTS
1. Cassette de test d'antigéne du Nouveau Coronavirus

2. Tampon d'extraction d'échantillon

3. Ecouvillon d‘échantillonnage de virus jetable

SFOCKAGE ET'DUREE. DE: CONSERVATION

1. Le kit doit étre conservé a 4~30°C, la durée de conservation est fixée a 18 mois.

2. Une fois le sachet en feuille de métal ouvert, il doit étre utilis¢ dans les 30 minutes (température
10~30°C, humidité < 70%). En tout cas, il doit étre utilis¢ immédiatement aprés ouverture a 30°C.

3. Le tampon d'extraction d'échantillon doit étre utilisé dans les 18 mois aprés ouverture (température
10~30°C, humidité < 70%).

4. Voir I'étiquette pour la date de fabrication et la date d'expiration.

EXIGENCES. DE:SPECIMEN

1. Collecte d'échantillons

Ecouvillon nasal: Le personnel d'échantillonnage tient un écouvillon et le colle dans la narine et remon
te lentement le long du fond du canal nasal inférieur. Lorsque le haut de I'écouvillon atteint la paroi p
ostérieure de la cavité nasopharyngée, faites-le pivoter doucement un cycle (en cas de toux réflexe, res
tez un moment), puis retirez-le lentement.

Ecouvillon de gorge: Demandez a la personne a recueillir avec la téte légérement levée, la bouche gra
nde ouverte et des sons « Ah » pour exposer les amygdales pharyngées des deux cotés. Placez I'écouv
illon sur la base de la langue, essuyez les amygdales pharyngées des deux cotés de la personne avec
un peu de force d'avant en arriére au moins 3 fois, puis essuyez de haut en bas la paroi postérieure d
u pharynx au moins 3 fois.

2. Traitement des échantillons
L'écouvillon aprés I'échantillonnage est trempé en dessous du niveau de liquide du tampon d'extraction

d'échantillon, tourné et pressé 3 fois, le temps de trempage de I'écouvillon n'est pas inférieur a 15s. Pr
essez la téte de I'écouvillon contre la paroi, puis retirez I'écouvillon et serrez le tube d'échantillonnage.

Le liquide dans le tube est I'échantillon aprés traitement.
3. Conservation des échantillons

Les échantillons traités doivent étre testés dans la mesure du possible dans un délai de 1h. Les échanti

llons qui ne peuvent étre détectés dans les 24h doivent étre conservés a -70°C ou moins. La congélati

on et la décongélation répétées doivent étre évitées pendant le transport des échantillons. Les échantillo

ns doivent étre envoyés au laboratoire dés que possible aprés le prélévement. Si un transport longue di

stance est nécessaire, il est recommandé de conserver les échantillons par réfrigération telle que la neig

e carbonique.

PROCEDURE: DE: TEST

1. Placez et équilibrez la cassette de test, le tampon d'extraction d'échantillon a température ambiante
(10~30°C) pendant 15~30 mins.

2. Ouvrez le sachet en aluminium de la cassette de test et placez la cassette de test sur une surface
plane.

3. Ecrivez I'D de I'échantillon sur le boitier en plastique de la cassette de test.

4. Ajoutez 4~5 gouttes de I'échantillon trait¢ dans le puits d'échantillon de la cassette de test et incub
ez la cassette 4 une température de 10~30°C pendant 15 mins.

5. Observez les résultats aprés incubation a 10~30°C pendant 15 mins. Le résultat obtenu aprés 30 m
ins est invalide.

Ce kit ne tient pas de produits de ole qualité. Il est recommandé a l'unité d'utilisation d'éta
blir une méthode de contréle qualité adaptée a son laboratoire.

INTERPRETATION. DU: RESULTAF

Positif: Deux bandes colorées apparaissent dans la fenétre d'observation, c'est-a-dire qu'une ligne rouge

ou magenta apparait respectivement a la position de la ligne de contrdle qualité (ligne C) et de la lign

e de détection (ligne T) (comme indiqué dans le résultat 1), ce qui indique le résultat du test d'antigén

e du nouveau coronavirus dans I'échantillon était positif.

Négatif: Une ligne rouge ou magenta apparait a la position de la ligne de controle qualité (ligne C) d

ans la fenétre d'observation, et aucune ligne n'apparait a la position de la ligne de détection (ligne T)

(comme indiqué dans le résultat 2), indiquant le résultat du test d'antigéne du nouveau coronavirus dan

s I'échantillon était négatif ou la concentration était inférieure a la limite de détection du kit.

Invalide: Aucune ligne n'apparait a la position de la ligne de controle de qualité (ligne C) dans la fen

étre d'observation (comme indiqué dans le résultat 3), ce qui indique que le test n'est pas valide et doi

t étre ré-échantillonné pour un nouveau test.

LIMITES

1. Ce kit est un test qualitatif et ne permet pas de quantifier la concentration de l'antigéne du nouvea
u coronavirus.

2. Le résultat du test de ce kit n'est pas le seul indicateur de confirmation des indications cliniques.
Si le résultat du test n'est pas conforme aux preuves cliniques, il est recommandé d'effectuer des t
ests supplémentaires pour vérifier le résultat.

3. Les résultats des tests d'échantillons sont liés a la qualité de la collecte, du traitement, du transport

et du stockage des échantillons. Toute erreur peut entrainer des résultats de test inexacts. Si la co

ntamination croisée n'est pas controlée correctement pendant le traitement de I'échantillon, des résult
ats faussement positifs peuvent se produire.

BH 0 H

Résultat 1: Positif ~ Résultat 2: Né gatif ~ Résultat 3: Invalide

CARAETERISTIQUES ‘DE: PERFORMANCE

1. Lorsqu'il teste avec des références d'entreprise, il doit respecter les normes suivantes:

1.1 Taux de conformité des références négatives: Lors de l'utilisation des références négatives de I'entre
prise pour les tests, les références négatives doivent étre détectées a 20/20 (-/-).

1.2 Taux de conformité des références positives: Lors de l'utilisation des références positives de l'entre
prise pour les tests, les références positives doivent étre détectées a 5/5 (+/4).
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1.3 Références de sensibilité: Lors de l'utilisation des références de sensibilité de I'entreprise pour les t
ests, au moins 1/3 (+/+) doit étre détecté.

1.4 Répétabilité: Lors de l'utilisation des références de répétabilité de l'entreprise pour les tests, et les r
ésultats des tests des références de répétabilité doivent étre cohérents.

2. Limite de détection (LoD)

Le Test d'antigéne du nouveau coronavirus 2019-nCoV (Or colloidal) a été confirmé pour détecter 2,5x

1022 TCIDso/mL de SARS-CoV-2 qui a été collecté¢ chez un patient de COVID-19 confirmé en Chine.

3. Etudes sur les Substances Interférentes Exogénes/Endogénes:
Il n'y a pas eu d'interférence pour les substances potentiellement interférentes énumérées ci-dessous.
(1) Facteurs exogenes

Ne Facteurs exogénes Substances interférentes Conc. de test
1 Phényléphrine 128pg/mL
Sprays ou gouttes
2 Oxymétazoline 128pg/mL
nasales
3 Spray Nasal Salin 10% 10%(v/v)
5 Dexaméthasone 2ug/mL
6 Flunisolide 0,2pug/mL
Corticostéroides nasaux
7 Acétonide de triamcinolone 0,2ug/mL
8 Mométasone 0.5pg/mL
9 Strepsils (flurbiproféne 8,75mg) 5% (w/v, 50mg/mL)
Pastilles pour la gorge
10 Bonbons pour la gorge 5% (w/v, 50mg/mL)
11 Anesthésie orale Anbesol (Benzocaine 20%) 5% (vIv)
12 o-Interféron-2b 0.01pg/mL
13 Zanamivir (Grippe) 2ug/mL
14 Ribavirine (VHC) 0,2ug/mL
15 Oseltamivir (Grippe) 2ug/mL
Medi antivirau;
16 Peramivir (Grippe) 60pg/mL
17 Lopinavir (VIH) 80ug/mL
18 Ritonavir (VIH) 20pg/mL
19 Arbidol (Grippe) 40pg/mL
20 Comprimés de lévofloxacine 40pg/mL
21 Antibiotique Azithromycine 200pg/mL
22 Ceftriaxone 800pug/mL
23 Méropénem 100pg/mL
Antibactérien,
24 Tobramycine 128pg/mL
systémique
Mucine: glande sous-maxillaire bovine,
25 100 pg/mL
Autres type
26 Biotine 100 pg/mL
(2) Facteurs endogénes
N° Facteurs endogénes Substances interférentes Conc. de test
1 Maladie auto-immune Anticorps humain anti-souris, HAMA 800 ng/mL
2 Protéine sérique Sang total (humain), EDTA anticoagulé 10% (w/w)
4. Réactivité croisée & Interférence microbienne:
Il n'y a pas eu de réaction croisée ni d'interférence avec les micro-organismes potentiels a réaction croi
sée énumérés ci-dessous.
Substance a réaction cr Concentration de substance
Ne Souche .
oisée a réaction croisée
1 HKU1 2 x 10° TCIDso/mL
2 229E 2 x 10° TCIDso/mL
3 Coronavirus humain 0C43 2 x 10° TCIDsp/mL
4 NL63 2 x 105 TCIDsy/mL
5 SARS 2 x 10° TCIDso/mL
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probables.

6. Il a été démontré que la sensibilité du test aprés les cinq premiers jours de l'apparition des sympto
mes diminue par rapport @ un test RT-PCR de SARS-CoV-2.

7. La cassette de test doit étre utilisée dans les 30 mins suivant le déballage (température 10~30°C, h
umidité < 70%). Elle doit étre utilisée immédiatement apres déballage a 30°C, et la cassette de tes
t inutilisée doit étre scellée et conservée a sec.

8. Les déchets ou les échantillons en excés générés pendant le test doivent étre inactivés selon des a
gents infectieux.

EXPLICATION :DE L'IDENTIFICAFION

H 5
otgen™ n ... :
g Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
6 MERS 2 x 10° TCIDsy/mL n pool
7 Type 1 2 x 10° TCIDso/mL 53 | Candida albicans 3147 5 x 10° CFU/mL
8 Type 2 2 x 10° TCIDs/mL 54 Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5 x 10 CFU/mL
o Type 3 2 x 10° TCIDsy/mL Staphylococcus
55 T Souche FDA PCI 1200 5 x 10 CFU/mL
10 Adénovirus Type 4 2 x 105 TCIDsy/mL epidermidis
11 Type 5 2 x 105 TCIDso/mL 56 Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5 x 10 CFU/mL
12 Type 7 2 x 105 TCIDsymL 5. Effet Crochet:
13 T 2 % 105 TCIDmL 11 n'y a pas d'effet crochet a 1,0x10°> TCIDso/mL de SARS-CoV-2 qui a été isolé¢ d'un patient de CO
ype 35 0* TCIDsy/m VID-19 confirmé en Chine.
14 6 i B s
Meétapneumovirus hMPV 3 Type Bl / Peru2-2002 2 x 10° TCIDsymL 6. Performances Cliniques:
1 i - S .
5 humain (hMPV) hMPV 16 Type Al / 1A10-2003 2 x 10° TCIDsy/mL (1) Echantillons d'écouvillon nasal
16 Type 1 2 x 105 TCIDsy/mL
biod so'm Les performances cliniques du Test d'Antigéne du Nouveau Coronavirus 2019-nCoV (Or colloidal) ont
17 Type 2 2 x 10° TCIDsy/mL
Virus parainfluenza été déterminées en testant 207 échantillons positifs et 410 échantillons négatifs pour l'antigéne (Ag) du
18 Type 3 2 x 105 TCIDsos/mL
19 Type 4A 2 x 105 TCIDsymL SARS-CoV-2 pour avoir une sensibilité de 96,62% (IC 95%: 93,16-98,63%) et spécificité de 99,76%
5|
20 HINI 2 x 105 TCIDsymL (IC 95%: 98,65-99,99%).
21 H3N2 2 x 105 TCIDsy/mL Résultats du test PCR
2y | Grippe A HSN1 2 x 105 TCIDsymL Positif Négatif Total
23 H7NO 2 x 105 TCIDsy/mL Résultats du Test d'anti Positif 200 1 201
24 Yamagata 2 x 105 TCIDsy/mL géne du nouveau corona Négatif 7 409 416
Grippe B : "
25 Victoria 2 x 10° TCIDsymL virus 2019-CoV (Or col Total 207 410 617
26 Type 68 2 x 105 TCIDsymL lofdal)
Entérovirus Accord global
27 09/2014 isolé 4 2 x 10° TCIDsymL Sensibilité Spécificité ceord global en
1t
28 | Virus respiratoire syncyt | Type A 2 x 105 TCIDso/mL pourcentage
20 0 70
29 | ial Type B 2 x 105 TCIDsy/mL 96.62% 99.76% 98.70%
[93,16%; 98,63%] | [98,65%; 99,99%] | [97,46%; 99,44%]
30 o Al6 2 x 10° TCIDsy/mL
" Rhinovirus Type B42 2 % 105 TCIDsymL (2) Echantillons d'écouvillon gorge
32 Chlamydia pneumoniae | TWAR souche TW-183 5 x 10° CFU/mL Les performances cliniques du Test d'Antigéne du Nouveau Coronavirus 2019-nCoV (Or colloidal) ont
33 Haemophilus influenzae | NCTC 4560 5 x 10° CFU/mL été déterminées en testant 207 échantillons positifs et 410 échantillons négatifs pour l'antigéne (Ag) du
34 Bloomington-2 5 x 10° CFU/mL SARS-CoV-2 pour avoir une sensibilité de 97,10% (IC 95%: 93,80-98,93%) et spécificité de 99,76%
35 i i - 6
Legionella pneumophila | Los Angeles-1 5 x 10° CFU/mL (IC 95%: 98,65-99,99%).
36 6
8243105 5 x 10° CFU/mL Résultats du test PCR
37 3
K 5 x 10° CFU/mL Positif Négatif Total
38 6
Mycobacterium tubercul Erdman 5 x 10° CFU/mL Résultats du Test danti Positif 201 1 202
> osis HNS78 5 x 10° CFU/mL géne du nouveau corona Négatif 6 409 415
40 CDC1551 5 x 10° CFU/mL virus 2019-CoV (Or col
41 H37RY 5 x 10° CFU/mL Joidal) Total 207 410 617
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 x 105 CFU/mL Accord global en
53 L " Sensibilité Spécificité
Pneumonie a streptocoq | 178 [Pologne 23F-16] 5 x 10° CFU/mL pourcentage
44 ue 262 [CIP 104340] 5 x 10° CFU/mL 97,10% 99,76% 99,01%
45 Slovaquie 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/mL [93,80%; 98,93%] | [98,65%; 99,99%] [97,97%; 99,60%]
Typage de la souche T1 [NCIB 1184 e
46 | Streptococcus pyrogens 1, SF 130) 5 x 10° CFU/mL PRECAUTIONS
- 1. Ce kit est destiné a un usage diagnostique in vitro uniquement. Veuillez lire attentivement les instr
47 Coqueluche Bordetela NCCP 13671 5 x 10° CFU/mL .
uctions avant le test.
48 Mutant 22 5 x 10° CFU/mL 2. Veuillez utiliser I'écouvillon et le tampon d'extraction d'échantillon fournis par ce kit. Il est interdit
Mycoplasma pneumonia | Souche FH de I'Agent Eaton [NCTC de Vrem.placer']e:(tran d-echantlllon'de ,Ce kit par de.s comp.osants dfxut'res kits. ) X
49 5 x 10° CFU/mL 3. L'opération doit étre strictement exécutée selon les instructions et différents lots ne doivent pas étre
e 10119] utilisés en mélange.
50 MI129-B7 5 x 10 CFU/mL 4. L'utilisateur doit tester I'échantillon dés que possible, et I'évaluation des performances cliniques de 1
— " ‘échantillon congelé peut étre différente de celle de I'échantillon frais.
51 Pneumocystis jirovecii NA NA 5. Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence. Lorsque la prév
(PIP) alence de la maladie est faible, des résultats de test positifs sont plus susceptibles de représenter d
R es résultats faux positifs, tandis que le SRAS-CoV-2 a peu ou pas d'activité. Lorsque la prévalence
52 Lavage nasal humain e N/A N/A

de la maladie causée par le SRAS-CoV-2 est élevée, des résultats de test faux négatifs sont plus
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Test antigen pentru noul coronavirus 2019-nCoV ( aur coloidal)

Instructiuni de folosire
DENUMIREA: PRODUSULUI
Test antigen pentru noul coronavirus 2019-nCoV (aur coloidal)
SEECIFICATH
1T/kit, 5T/kit, 20T/kit, 25T/kit, 40T/kit, 50T/kit
UTILIZARE,
Acest kit este utilizat pentru determinarea calitativa in vitro a antigenului noului coronavirus in tampoa
ne nazale sau tampoane de gt pentru uz uman. Este folosit ca investigatie rapida pentru cazurile susp
ecte de noul coronavirus si poate fi utilizat, de asemenea, ca metoda de reconfirmare pentru detectarea
acidului nucleic in cazul persoanelor externate.
Un rezultat pozitiv al testului indica faptul ca probele contineau antigen al noului coronavirus. Un rezu
Itat negativ al testului nu exclude posibilitatea infectarii.
Acest produs este folosit numai pentru rezerva clinica si de urgenta in timpul epidemiei cu noul Coron
avirus si nu poate fi utilizat ca metoda clinica de rutina pentru diagnosticarea in vitro. Rezultatele teste

lor acestui kit sunt doar pentru referintd clinicai. Se recomandd efectuarea unei analize complete a starii
pacientului pe baza manifestarilor clinice si a altor teste de laborator.

Doar pentru uz profesional.

PRINCIPIUL: ANALIZET

Acest kit se bazeaza pe tehnologia imunocromatograficd cu aur coloidal si foloseste metoda suprapuneri

i duble a anticorpilor pentru a detecta antigenul noului coronavirus in tampoane nazale sau tampoane d

e git pentru uz uman. Linia de detectare (linia T) a noii casete de testare a antigenului coronavirusulu

i a fost acoperita cu un anticorp al noului coronavirus, iar linia de control al calitatii (linia C) a fost

acoperita cu anticorp IgG anti-soarece de oaie. In timpul testului, proba este lasata in caseta de testare,

iar lichidul este cromatografiat ascendent sub efect capilar. Antigenul noului coronavirus din esantion

se leagd de eticheta-aur coloidal al anticorpului noului coronavirus pentru a forma o noua faza a antic

orp coronavirus nou-antigen coronavirus nou-anticorp etichetat coronavirus nou-particuld complexd de au

r coloidal 1in pozitia liniei T §i formeaza un anticorp IgG anti-soarece de oaie in fazd solida etichetat

anticorp coronavirus nou - particule complexe de aur coloidal ce au fost formate in pozitia liniei C.

Dupa finalizarea testului, observati reactia de culoare a aurului coloidal pentru liniile T si C pentru a

determina rezultatele antigenului noului coronavirus in tampoane nazale sau tampoane de gét.

COMPONENTE

1. Casetd pentru testarea antigenului noului coronavirus

2. Tampon pentru extractia esantionului

3. Tampon de esantionare virus de unica folosinta

DEPOZITARE

1. Kitul trebuie pastrat la 4+30 °C, termenul de valabilitate fiind de 18 luni.

2. Dupa ce folia este deschisd, aceasta trebuie utilizatd in urmatoarele 30 de minute (temperatura 10+
30°C, umiditate <70%), la 30°C trebuie utilizatd imediat dupd deschidere.

3. Tamponul de extractie a probei trebuie utilizat in termen de 18 luni de la deschidere (temperatura
10+30°C, umiditate <70%).

4. Data fabricatiei si data de expirare: vezi eticheta.

INSTRUMENTE: FOLOSITE

1. Colectarea probelor

Tampon nazal: personalul specializat tine tamponul, se lipeste in nard si se intoarce incet de-a lungul f

undului canalului nazal inferior. Cénd partea superioara a tamponului ajunge la peretele posterior al cav

itatii naso-faringiene, se roteste usor un cerc (daca tuseste reflex, opriti-va), apoi indepartati incet tamp

onul.

Tampon de gat: Lasati capul pacientului usor pe spate, gura deschisa si sd scoatd sunetul ,,A” lung, ex

punandu-si amigdalele faringiene din ambele parti. Tineti tamponul si stergeti usor amigdalele faringien

e inainte §i inapoi de cel putin 3 ori. Apoi stergeti in sus si in jos peretele faringian posterior de cel

putin 3 ori.

2. Tratarea probei

Tamponul dupa recoltare este inmuiat sub nivelul lichidului tamponului de extractie, rotit si apasat de
3 ori, timpul de inmuiere fiind de minim 15 secunde, apoi capul tamponului este presat si se scoate u
rmat de strangerea tubului. Lichidul din tub este proba dupa tratament.

3. Pistrarea probelor

Proba obtinutd trebuie testatd in decurs de 1 ord. Probele care nu pot fi folosite in termen de 24 de o

re trebuie pastrate la -70°C sau mai putin. Congelarea si dezghetarea repetate trebuie evitate in timpul

transportului specimenelor. Proba colectatd trebuie trimisd la laborator cat mai curdnd posibil. Daca este

necesar sd transportati proba pe o distantd lungd, se recomandd pastrarea esantionului prin refrigerare,

cum ar fi gheata uscata.

PROCEDURA: PETESTARE,

1. Asezati caseta de testare, tamponul de extractie a probei la temperatura camerei timp de 15+30 de
minute si echilibrati la temperatura camerei (10+30 C).

2. Deschideti folia pungii din aluminiu a casetei de test si asezati caseta de testare pe o suprafata pla
na.

3. Scrieti ID-ul probei pe carcasa de plastic a casetei de testare

4. Adaugati 5 picaturi de proba tratatd in sonda de proba a casetei de testare. Se lasd 15 minute la

10+30 C .

5. Observati rezultatul dupa realizarea pasului anterior. Rezultatele obtinute dupa 30 minute sunt invali
de.

d o metodd de control a

Acest kit nu are control al calitatii. Se r ca utili: il sa

calitatii potrivita laboratorului sau.

INTERRRETAREA REZULTATULYY

Pozitiv: Douad benzi de culoare apar in fereastra de observare, adica apare o linie rosie sau purpurie in
dreptul pozitiei liniei de control al calitatii (linia C) si una in dreptul liniei de detectare (linia T) (asa
cum se aratd in rezultatul 1). Aceasta indica ca rezultatul testului anticorpului noului coronavirus in p

robd a fost pozitiv.

Negativ: o linie rosie sau purpurie apare in dreptul pozitiei liniei de control al calitatii (linia C) si nic

iuna in dreptul liniei de detectare (linia T) (asa cum se aratd in rezultatul 2), indicand ca rezultatul tes

tului anticorpului noului coronavirus in proba a fost negativ sau concentratia a fost sub limita de detec
tie a kitului.

Invalid: Nicio linie nu apare in pozitia liniei de control al calitatii (linia C) in fereastra de observare

(asa cum se aratd in rezultatul 3), indicdnd faptul ca testul este invalid si ca ar trebui si colecteze din
nou o proba si retestat.

LIMITARL
1. Acest kit este un test calitativ si nu poate determina concentratia noului antigen al coronavirusului.

2. Rezultatul testului acestui kit nu este singurul indicator de confirmare a indicatiilor clinice. Daca re

zultatul testului nu este in concordantd cu dovezile clinice, se recomanda efectuarea unor teste supl
imentare pentru a verifica rezultatul.

3. Rezultatele testelor probelor sunt legate de calitatea colectdrii, prelucrarii, transportului si depozitarii

acestora. Orice eroare poate cauza rezultate inexacte ale testelor. Dacd contaminarea incrucisatd nu
este controlatd in timpul prelucrarii probei, pot aparea rezultate fals-pozitive.
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Rezultat 1: pozitiv Rezultat 2: negativ Rezultat 3: invalid

CARACTERISTICE DE: PERFORMANTA
1. Cand testati cu referinte uzuale, respectati urmatoarele standarde:

1.1 Rata de conformitate a referintelor negative: utilizati referintele uzuale negative pentru testare, iar a
cestea trebuie detectate cel putin 20/20 (-/-).

1.2 Rata de conformitate a referintelor pozitive: utilizati referintele uzuale pozitive pentru testare, iar ac
estea ar trebui detectate cel putin 5/5 (+/+).
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1.3 Referintd de sensibilitate: atunci cdnd se utilizeaza referinte uzuale de sensibilitate pentru detectare,
trebuie detectat cel putin 1/3 (+/4).

1.4 Repetabilitate: utilizati referinte uzuale de precizie pentru testare, iar rezultatele testelor referintelor
repetabile ar trebui sa fie in concordanta.

2. Limita de detectare (LiD)

S-a confirmat ca testul antigen al noului Coronavirus 2019-nCoV (aur coloidal) detecteaza 2,5 % 10>? T
CIDso/ml de SARS-CoV-2 pe baza unei probe colectate de la un pacient confirmat cu COVID-19 din
China.

3. Studii privind substantele de interferentd exogena / endogena:
Nu existd nicio interferentd cu potential substantele enumerate mai jos.
(1) Factor exogen

Nr. Crt. Factor exogen Substante de interferenta Concentratia probei
1 Phenylephrine 128 pg/ml
Nasal sprays or drops
2 Oxymetazoline 128 pg/ml
Spray sau picaturi nazale
3 Spray Nazal Salin 10% 10% (v/v)
5 Dexametazona 2 pg/ml
6 Flunisolide 0,20 pg/ml
Corti izi nazali
7 Triamcinolone acetonide 0,20 pg/ml
8 Mometasone 0,50 pg/ml
9 Strepsils (flurbiprofen 8,75mg ) 5% (w/v, 50 mg/ml)
Drajeuri pentru gat
10 Bomboane pentru gat 5% (w/v, 50 mg/ml)
11 Anestezic oral Anbesol (Benzocaina 20%) 5% (vIv)
12 a-Interferon-2b 0,01 pg/ml
13 Zanamivir (Gripa) 2 pg/ml
14 Ribavirin (HCV) 0,20 pg/ml
15 Oseltamivir (Gripa) 2 pg/ml
Medicamente antivirale
16 Peramivir (Gripa) 60 pg/ml
17 Lopinavir (HIV) 80 pg/ml
18 Ritonavir (HIV) 20 pg/ml
19 Arbidol (Gripa) 40 pg/ml
20 Levofloxacin Tablete 40 pg/ml
21 Azithromycin 200 pg/ml
Antibiotic
22 Ceftriaxone 800 pg/ml
23 Meropenem 100 pg/ml
24 Substante antibateriene, Tobramicina
128 pg/ml
sistemice
25 Mucina: glanda submaxilard
100 pg/ml
Altele bovina, extras
26 Biotin  Biotina 100 pg/ml
(2) Factor endogen
Nr. Crt. Factor endogen Substante de interferenta Concentratia probei
1 Anticorp uman anti-goarece,
Boala autoimuna 800 ng/ml
HAMA
2 Sange uman complet, EDTA
Proteine serice 10% (w/w)
anticoagulat
4. Reactivitate incrucisata si interferente microbiene:
Nu au existat reactii incrucisate si interferente cu potentiale microorganisme enumerate mai jos:
Nr. Crt. | Substante cu reactii incru Tulpina Concentratia substant
cisate ei cu reactii incrucis
ate
1 HKU1 2 x 105 TCIDsy/ml
Coronavirus uman
2 229E 2 x 10° TCIDso/ml
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3 0C43 2 x 105 TCIDsy/ml IP) ‘C, umiditate <70%), trebuie utilizatd imediat dupa deschidere la 30 C, iar caseta de testare neuti
lizata trebuie sigilatda si depozitatd uscat.
4 NL63 2 x 10° TCIDso/ml 2 Spélare nazald umand Necunoscut Necunoscut 8. Deseurile sau probele in exces obtinute in timpul testdrii trebuie inactivate in functie de agentii inf
5 SARS 2 x 10° TCIDsy/ml 3147 5 x 10° CFU/ml ectiosi.
o 53 Candida albicans 2 x 106 CFU/mL
MERS 2 x 10° TCIDso/ml EXPLICATIE PENTRG:IDENTIFICARE
7 Tip 1 2 x 10° TCIDso/ml 54 Pseudomonas acruginosa | R. Hugh 813 5 x 10° CFU/ml
8 Tip 2 2 x 105 TCIDsy/ml 55 Staphylococcus epidermid [ FDA tulpind PCI 1200 5 x 10 CFU/ml Folositi pand la Consultati in
9 Tip 3 2 x 10° TCIDsy/ml is data Lot structiunile pe
10 Adenovirus Tip 4 2 x 10° TCIDso/ml 56 Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5 x 106 CFU/ml ntru utilizare
1 Tip 5 2 x 105 TCIDsml 5. Bfect de carlig Confinut suficie
. Nu existd niciun efect de carlig la 1,0 x 102 TCIDso/ml de SARS-CoV-2, pe baza unei probe colectate Temperaturd
12 Tip 7 2 x 10° TCIDso/ml ) } ] nt pentru <n> Numar catalog
13 Tip 55 2 x 10° TCIDsy/ml de la un pacient confirmat cu COVID-19 din China. - controlati
I este
14 Metapneumovirus uman hMPV 3 Tip Bl / Peru2- 2002 2 x 10° TCIDso/ml 6. Performanta clinica:
1) Probe t: A nu se refol
15 (hMPV) hMPV 16 Tip Al / IA10- 2003 2 x 10° TCIDsyml (1) Probe tampon nas o Atentic
16 Tip 1 2 x 10° TCIDsy/ml Performanta clinica pentru antigenul noului Coronavirus 2019-nCoV (cu aur coloidal) a fost determinata Data fabricatiei ’ osi
17 Tip 2 2 x 10° TCIDs¢/ml prin testarea a 207 de probe pozitive si 410 de probe negative pentru antigenul SARS-CoV-2 (Ag) cu
Para-Virus gripa Reprezentant autorizat
18 Tip 3 2 x 10° TCIDso/ml o sensibilitate de 96,62% (IC 95%: 93,16-98,63%) si specificitate de 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%). Marcare CE — T
_ C € m in Comunitatea Euro Producitor
19 Tip 4A 2 x 10° TCIDs¢/ml Rezultatele testului PCR VDD 98/79/EC ~
20 HINI 2 x 10° TCIDs¢/ml Pozitiv Negativ Total P
21 H3N2 2 x 10° TCIDsy/ml i iti 200 1 201 Doar pentru dia \l/ .
Gripa tip A : /i Testare antigen noul Pozitiy /\./\ A se pastra departe d g A se pastra u
2 H5N1 2 x 10° TCIDsy/ml Coronavirus 2019-CoV | Negativ 7 409 416 IVD| | snosicare in A\
X () ¢ lumina soarelui scat
23 H7N9 2 x 105 TCIDso/ml (aur coloidal) vitro
Total 207 410 617
24 Yamagata 2 x 10° TCIDs¢/ml Rezultate
Gripa tip B . .
25 Victoria 2 x 10° TCIDs¢/ml Senzitivitate Specificitate Procent general agreat
Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
26 Tip 68 2 x 105 TCIDsy/ml 96,62% 99,76% 98,70%
27 nterovirus 0972014 Tzofat 4 2 % 10° TCIDaym! [93,16%: 98,63%] [98,65%: 99,09%] [97.46%: 99,44%] 9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base, Daxing District, Beijing, 102600,
28 Tip A 2 x 10° TCIDsyml (2) Probe tampon gt P.R. China.
Virus r sincitial N
29 Tip B 2 x 10° TCIDso/ml Performanta clinica pentru antigenul noului Coronavirus 2019-nCoV (cu aur coloidal) a fost determinata MedNet GmbH
30 5
Rinovirus Al6 2 x 10° TCIDsy/ml prin testarea a 207 de probe pozitive si 410 de probe negative pentru antigenul SARS-CoV-2 (Ag) cu Borkstrasse 10,48163 Muenster,Germany
31 Tip B42 2 x 10° TCIDsy/ml e . .
o sensibilitate de 97,10% (IC 95%: 93,80-98,93%) si specificitate de 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%).
32 Chlamydia pneumoniae TWAR tulpina TW-183 5 x 10° CFU/ml
Rezultatele testului PCR
33 Gripa Haemophilus NCTC 4560 5 x 10° CFU/ml Tampon:
Pozitiv Negativ Total
34 Bloomington-2 5 x 10° CFU/ml
s Testare antigen noul Pozitiv 201 1 202 c €0123
Legionell hils Los Angeles-1 5 x 10° CFU/ml
egionella pneumophila os Angeles X 'm Cotonavirus 2019-CoV | Negativ P 109 s
36 82A3105 5 x 10° CFU/ml Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
(aur coloidal)
37 K 5 x 105 CFU/ml Reultat Total 207 410 617 No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, Taizhou City, 318020 Zhejiang, China
38 6 . . .
Mycobacterium tuberculos Erdman S x 10° CFU/ml Senzitivitate Specificitate Procent general agreat Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
39 HN878 5 x 10° CFU/ml N N B -
is 97,10% 99,76% 99,01% Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
40 CDC1551 5 x 10° CFU/ml [93,80%; 98,93%] | [98,65%; 99,99%] [97.97%; 99,60%]
41 H37Rv 5 x 10° CFU/ml R
PRECAUFI
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 x 10° CFU/ml 1. Acest kit este destinat numai diagnosticului in vitro. Va rugdm sa cititi cu atentie instructiunile ina
43 Streptococcus pneumonia 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/ml inte de experiment. IVD
2. Utilizati doar tamponul si tamponul de extractie a probelor furnizate de acest kit. Nu inlocuiti extr
4 262 [CIP_104340] 5 x 10° CFU/ml actul de proba din acest kit cu componente din alte kituri.
45 Slovakia 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/ml 3. Operatiunea trebuie efectuatd strict conform instructiunilor, iar diferitele loturi nu ar trebui sa fie ut DATA APROBARII SI DATA REVIZUIRII PREZENTELOR INSTRUCTIUNII
46 . . ilizate in mod mixt.
Streptococeus pyrogens | Tulpind tip T1 [NCIB 11841, SF 130] 5 x 10° CFU/ml 4. Utilizatorul ar trebui sa testeze specimenul cat mai curand posibil, iar evaluarea performantei clinic Aprobat in NOIEMBRIE 2020;
47 Bordetela pertussis NCCP 13671 5 x 10° CFU/ml e a probei congelate poate fi diferita de cea a probei proaspete.
. i icti iti i i A iti Versiune numar: V. 2020.11.01 [RO]
48 Mutant 22 5 x 106 CFU/ml 5. Valorile predictive p(?zmve §1On.egatlve sunt dependente de ratele de. .prevlalenga. Rezultatele p.o.zmve
ale testelor sunt mai susceptibile de a reprezenta rezultate fals-pozitive in perioadele cu activitate
4 . FH tulpind Eaton Agent [NCTC 10119] 5 x 10¢ CFU/ml SARS-CoV-2 mica/fara activitate atunci cand prevalenta bolii este scazutd. Rezultatele fals-negative
Mycoplasma pneumoniae ale testelor sunt mai probabile atunci cand prevalenta bolii cauzate de SARS-CoV-2 este ridicata.
6. S-a demonstrat ci sensibilitatea testului dupa primele cinci zile de la aparitia simptomelor scade in
50 M129-B7 5 x 10° CFU/ml comparatie cu un test RT-PCR SARS-CoV-2.
51 Pneumocystis jirovecii (P | Necunoscut Necunoscut 7. Caseta de testare trebuie utilizata in decurs de 30 de minute de la deschidere (temperatura 10+30
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Teste de Antigénio do Novo Coronavirus 2019-nCoV (Ouro Coloidal)

Instrugdes de Utilizacido
NOME: DO :PRODUTO
Teste de Antigénio do Novo Coronavirus 2019-nCoV (Ouro Coloidal)
ESPECIFICACOES
1T/kit, 5T/kit, 20T/kit, 25T/kit, 40T/kit, 50T/kit
1SO: PREVISTQ
Este kit ¢ utilizado para a determinagdo qualitativa in vitro do antigénio do novo coronavirus em zarag
atoas nasais ou da garganta de humanos. £ usado como investigagio rapida para casos suspeitos de no
vo coronavirus e também pode ser usado como um método de reconfirmagdo para detecgdo de acido n
ucleico em casos descartados.
Um resultado de teste positivo indica que a amostra contem antigénios do novo coronavirus. Um result
ado de teste negativo ndo elimina a possibilidade de infecao.
Este produto ¢ apenas usado como reserva clinica e de emergéncia durante o surto de pneumonia da i
nfe¢do do novo coronavirus e nio pode ser usado como um reagente de diagnostico in-vitro rotineiro
para aplicagdo clinica. Os resultados de teste deste kit sio para referéncia clinica apenas. E recomenda

do que se executa uma analise compreensiva da condigdo baseada nos sintomas clinicos do paciente e
outros testes de laboratorio.

Apenas para uso profissional.

PRINCIPIO DQENSAIQ

Este kit ¢ baseado na Tecnologia Imunocromatografica de Ouro Coloidal e usa o método de sanduiche

de anticorpo duplo para detectar o antigénio do novo coronavirus em zaragatoas nasais ou da gargant
a de humanos. A linha de detecgdo (linha T) da cassete de teste do antigénio do novo coronavirus foi
revestida com o anticorpo do novo coronavirus e a linha de controlo de qualidade (linha C) foi reves
tida com anti-rato ovino. Durante o teste, a amostra é colocada na cassete de teste e o liquido ¢ crom
atografado para cima sob o efeito capilar. O antigénio do novo coronavirus na amostra liga-se primeiro
com o anticorpo do novo coronavirus etiquetado por Ouro Coloidal para formar na linha T um compl
exo de base solida constituido por anticorpo do novo coronavirus - antigénio do novo coronavirus etiq
uetado- anticorpo do novo coronavirus etiquetado e particulas de Ouro Coloidal e para formar na linha
C um complexo de base sélida constituido por anti-rato de ovino - anticorpo do novo coronavirus eti
quetado — particulas de Ouro Coloidal. Apos a conclusdo do teste, observe a reagdo coloidal de cor do
urada da linha T e da linha C para determinar os resultados do antigénio do novo coronavirus em zar
agatoas nasais ou na garganta.

COMPONENTES
1. Cassete de Teste de Antigénio do Novo Coronavirus

2. Tampdo de extrac¢do de amostras
3. Zaragatoa descartavel para recolha de amostra de virus

ARMAZENAMENTOQ ' E: VALIDADE

1. O kit deve ser conservado entre 4 a 30°C e o prazo de validade ¢ fixado em 18 meses.

2. Apos a abertura da bolsa de aluminio, deve ser utilizado dentro de 30 minutos (temperatura entre
10 e 30°C e humidade <70%) e deve ser utilizado imediatamente apds a abertura a 30°C.

3. O tampdo de extrac¢do da amostra deve ser utilizado no prazo de 18 meses apés a abertura (temp
eratura entre 10 a 30°C e humidade <70%).

4. Ver data de fabrico e data de validade no rétulo.

REQUISITAS : DA AMOSTRA
1. Recolha de amostras:

Zaragatoa Nasal: O pessoal de recolha de amostras segura uma zaragatoa e cola-a na narina e recua le
ntamente ao longo da parte inferior do canal nasal. Quando a parte superior da zaragatoa atingir a par
ede posterior da nasofaringe, deve rodar suavemente fazendo um circulo completo (se houver tosse refl
exa, mantenha a zaragatoa por um momento) e, em seguida, retirar lentamente o zaragatoa.

Zaragatoa de garganta: Deixar que a cabega do paciente se incline ligeiramente, abrindo a boca e dize
ndo "Ah!", expondo as amigdalas faringeas em ambos os lados. Segure a zaragatoa e esfregue-a nas a
migdalas faringeas do paciente de ambos os lados com um pouco de for¢a para a frente e para tras p
elo menos 3 vezes. Em seguida, esfregue-a para cima e para baixo na parede posterior faringea pelo
menos 3 vezes.

2. Tratamento da amostra

Apos a recolha da amostra, a zaragatoa ¢ embebida abaixo do nivel liquido do tampao de extragio de
amostra, rodada e pressionada 3 vezes. O tempo de imersio da zaragatoa ndo deve ser inferior a 15
segundos. A cabeca da zaragatoa deve ser pressionada e, em seguida, retire-a ¢ aperte o tubo de recol

ha de amostra. O liquido no tubo ¢ a amostra apés o tratamento.

3. Preservacido da amostra

A amostra tratada deve ser testada no prazo de 1 hora. As amostras que ndo possam ser detectadas de
ntro de 24 horas devem ser mantidas a uma temperatura de -70°C ou inferior. Deve evitar-se a congel
agdo e descongelagdo repetidas durante o transporte das amostras. A colheita de espécimes deve ser en
viada ao laboratorio o mais rapidamente possivel. Se for necessario transportar o espécime para uma lo
nga distdncia, recomenda-se a conservagio do espécime por refrigeragio, como gelo seco.

PROCEDIMENTO: DE :TESTE

1. Coloque a cassete de teste e o tampao de extracgdo da amostra a temperatura ambiente durante 15
a 30 minutos para estabilizar a temperatura ambiente (10 - 30°C).

2. Abrir a bolsa de aluminio da cassete de teste, colocar a cassete de teste numa superficie plana.

Anotar a identificagdo da amostra na caixa de plastico da cassete de ensaio.

4. Adicione entre 4 a 5 gotas da amostra tratada no pogo da amostra da cassete de teste. Incubar ent
re 10 a 30°C durante 15 minutos.

5. Observar os resultados apos a incubagdo entre 10 a 30°C durante 15 minutos. O resultado obtido a
pos 30 minutos ¢ invalido.

b

Este kit ndo tem produtos de controlo de qualidade. Recomenda-se que os utilizadores estabelecam u

m método de controlo de lidade adequade lab

ao seu jrio.

INTERPRETACAY :DO' RESULTADY

Positivo: Duas linhas de cor aparecem na janela de observagdo, ou seja, uma linha vermelha ou mage
nta aparece na posi¢do da linha de controlo de qualidade (Linha C) e na linha de detec¢do (linha T)

(como mostrado no resultado 1), o que indica que o resultado do teste do anticorpo do novo coronavir
us na amostra foi positivo.

Negativo: Uma linha vermelha ou magenta aparece na posi¢io da linha de controlo de qualidade (linh
a C) na janela de observagdo e nenhuma linha aparece na posi¢do da linha de teste (T de linha) (com
o mostrado no resultado 2), indicando que os resultados do teste dos anticorpos do novo coronavirus n
a amostra foram negativos ou a concentragio abaixo do limite de detecgdo do kit.

Invilido: Nao aparece nenhuma linha na posigdo da linha de controlo de qualidade (Linha C) na janel
a de observagdo (como mostra o resultado 3), o que indica que o teste é invalido, deve recolher a am

ostra novamente e testar novamente.

LIMITAGOES. !
1. Este kit ¢ um teste qualitativo e ndo pode quantificar a concentragio do antigénio do novo corona
virus.

2. O resultado do teste deste kit ndo & o tUnico indicador de confirmagdo das indicagdes clinicas. Se
o resultado do teste ndo for consistente com a evidéncia clinica, recomenda-se a realizagdo de test
es suplementares para verificar o resultado.

3. Os resultados dos testes das amostras estdo relacionados com a qualidade da recolha, processament
o, transporte e armazenamento das amostras. Quaisquer erros podem causar resultados de teste

imprecisos. Se a contaminagdo cruzada ndo for controlada durante o processamento da amostra, p
odem ocorrer resultados falsos positivos.

B9 <0 e

Resultado 1: Positivo  Resultado 2: Negativ  Resultado 3: Invalido
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CARACTERISTICAS. DE: DESEMPENHO,

1. Ao testar com referéncias empresariais, cumpra as seguintes normas:

1.1 Taxa de conformidade de referéncias negativas: Use as referéncias negativas empresariais para os t
estes e as T negativas devem ser d das em pelo menos 20/20 (-/-).

1.2 Taxa de conformidade de referéncias positivas: Use as referéncias positivas empresariais para os tes
tes e as referéncias positivas devem ser detectadas em pelo menos 5/5 (+/4).

1.3 Referéncias de sensibilidade: Ao usar referéncias de sensibilidade empresariais para detecgdo, deve
m ser detectados em pelo menos 1/3 (+/).

1.4 Repetibilidade: Usar referéncias de precisdo empresariais para os testes e os resultados dos testes d
e referéncias repetiveis devem ser consistentes.

2. Limite de Detegdo (LdD)
Confirmou-se que o Teste de Antigénio do Novo Coronavirus 2019-nCoV (Ouro Coloidal) detetou 2,5x
102 TCIDs¢/mL de SARS-CoV-2 que foi recolhido de um paciente COVID-19 confirmado na China.

3. Estudos de Substancias de Interferéncia Exogena/Endogena:
Nio houve interferéncia para as substincias potencialmente interferentes listadas abaixo.
(1) Factor exdgeno

N.° Factor exdgeno Substancias interferentes Teste conc.

1 Fenilefrina 128pg/mL

2 Sprays ou gotas nasais Oximetazolina 128pg/mL

3 Spray Salino Nasal 10% 10%(v/v)

5 Dexametasona 2pg/mL

6 Flunisolida 0.2pg/mL
| Corticosterdides nasais

7 Triamcinolona acetonida 0.2ug/mL

8 Mometasona 0.5ug/mL

9 Strepsils (flurbiprofeno 8,75 mg ) 5% (w/v, 50mg/mL)
| Pastilhas para a garganta

10 Rebugados para a garganta 5% (w/v, 50mg/mL)

11 Anestésico Oral Anbesol (Benzocaina 20%) 5% (v/v)

12 Interferon a-2b 0.01pg/mL

13 Zanamivira (Influenza) 2ug/mL

14 Ribavirina (VHC) 0.2pg/mL

15 Oseltamivira (Influenza) 2ug/mL
| Medicamentos anti-virais

16 Peramivira (Influenza) 60pg/mL

17 Lopinavira (VIH) 80ug/mL

18 Ritonavira (VIH) 20pg/mL

19 Arbidol (Influenza) 40pg/mL

20 Comprimidos de Levofloxacina 40pg/mL

21 Azitromicina 200pug/mL
] Antibiotico

22 Ceftriaxona 800pg/mL

23 Meropenem 100pg/mL

24 Antibacteriano, sistémico Tobramicina 128pg/mL

25 Mucina: glandula submaxilar bovina, tipo 100 pg/mL
— Outro

26 Biotina 100 pg/mL
(2) Factor endégeno

N.° Factor endogeno Substancias interferentes Teste conc.

1 | Doenga auto-imune Anticorpos humanos anti-rato, HAMA 800 ng/mL

2 | Proteina sérica Sangue total (humano), anticoagulante EDTA 10% (w/w)

4. Reactividade Cruzada & Interferéncia Microbiana:
Nao houve reagdo cruzada e interferéncia com os potenciais microorganismos de reagdo cruzada listado
s abaixo.

Substancia de reagdo cruzad Concentragdo da substincia de
N.° Tensdo
a reagdo cruzada
1 Coronavirus Humano HKU1 2 x 105 TCIDso/mL
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resultados dos testes positivos sdo mais susceptiveis de representar resultados falsos positivos dura

2 229E 2 x 10° TCIDso/mL 50 M129-B7 x 10° CFU/mL
som m nte periodos de pouca/nenhuma actividade SARS-CoV-2, quando a prevaléncia da doenga ¢ baixa.
3 0C43 2 x 10° TCIDso/mL 51| Pneumocystis jirovecii (PJP) N/A N/A Os resultados dos testes falsos negativos sdo mais provaveis quando a prevaléncia da doenca causa
4 NL63 2 x 10° TCIDso¢/mL Lavagem nasal humana com N/A N/A da pelo SARS-CoV-2 ¢ elevada.
52 . 6. Foi demonstrado que a sensibilidade do teste apds os primeiros cinco dias do inicio dos sintomas
5 SARS 2 x 10° TCIDso¢/mL binada diminuiu em comparagdo com um doseamento RT-PCR SARS-CoV-2.
6 MERS 2 x 105 TCIDso/mL 53 | Candida albicans 3147 x 106 CFU/mL 7. A cassete de teste deve ser utilizada no prazo de 30 minutos apos a abertura (temperatura de 10 a
K 30°C, humidade <70%) e deve ser utilizada imediatamente apés a abertura a 30°C, devendo a cas
7 Tipo 1 2 % 10° TCIDso/mL 54 | Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 x 10° CFU/mL R,
I sete de teste ndo utilizada ser selada e armazenada de forma seca.
i 5 55 i idi i 6
8 Tipo 2 2 x 10° TCIDso/mL Staphylococcus epidermidis FDA estirpe PCI 1200 x 10° CFU/mL 8. Os residuos ou o excesso de amostras produzidos durante os testes devem ser inactivados de acord
9 Tipo 3 2 x 105 TCIDso/mL 56 | Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] x 10° CFU/mL o com agentes infecciosos.
10 Adenovirus Tipo 4 2 x 105 TCIDso/mL 5. Efeito de Gancho: P .
K Nio existe efeito de gancho a 1,0 x 104> TCIDso/mL de SARS- CoV-2, que foi isolado de um doente EXPLICACAQ: PARA A {DENTIFICACAQ.
11 Tipo 5 2 x 10° TCIDso/mL .
] confirmado COVID-19 na China.
12 Tipo 7 2 x 10° TCIDso/mL 6. D penho Clinico: g Usar antes da - Lote Consultar Instr
13 . 5
Tipo 55 2 x 10° TCIDsy/mL. (1) Amostras de zaragatoas nasais data ugdes para uso
14 Metapneumovirus Humano hMPV 3 Tipe Bl / Peru2-2002 2 x 10° TCIDso/mL X L i .
O d penho clinico do Teste de Antigénio do Novo Coronavirus 2019-nCoV (Ouro Coloidal) foi det ) .
15 (hMPV) hMPV 16 Tipe Al / 1A10-2003 2 x 10° TCIDso/mL Contetido Suficient R .
K erminada através do teste de 207 amostras positivo e 410 amostras negativo para o antigénio de SARS Limitagdo de temper Numero de Cat
16 Tipo 1 2 x 10° TCIDso/mL e para <n> Testes
17 Tipo 2 2 % 105 TCIDso/mL -CoV-2 (Ag) para ter uma sensibilidade de 96,62% (95% CI: 93,16-98,63%) e especificidade de 99,7 atura dlogo
——] Virus de Parainfl -
18 frus e Farainfuenza Tipo 3 2 x 105 TCIDgymL 6% (95% CI: 98,65-99,99%).
19 Tipo 4A 2 x 105 TCIDso/mL Resultados de Teste RCP &I Data de fabrico A Cuidado Nio reutilizar
20 HIN1 2 x 105 TCIDso/mL Positivo Negativo Total
21 H3N2 2 x 105 TCIDso/mL Resultados do Teste de An | Positivo 200 1 201 .
Influenza A N Representante autoriz
22 H5N1 2 % 105 TCIDso/mL tigénio do Novo Coronavir | Negativo 7 409 416 Marcagdo CE - I
- 2019-CoV (Ouro Coloid ado na Comunidade Fabricante
23 s us -Co uro Coloi VDD 98/79/CE
H7N9 2 x 10° TCIDso/mL I Total 207 410 617 Europeia
24 Yamagata 2 x 10° TCIDs¢/mL al)
1 Influenza B Para Uso em Di 1 ‘
o Acordo de Percenta; M Wi
25 Victoria 2 x 10° TCIDso/mL Sensibilidade Especificidade cordo e Tercentagem >./\ Manter fora da luz s n ¢
26 Tipo 68 2 % 10° TCIDsy/mL Global IVD agnostico In Vitro /| Manter seco
Enterovirus » 96,62% 99,76% 98,70% . olar direta
27 09/2014 isolado 4 2 x 10° TCIDso/mL ’ ’ ’
0, o 0, 0 0, o
28 Tipo A 2 % 105 TCIDso/mL [93,16%; 98,63%] | [98,65%; 99,99%] [97,46%; 99,44%]
Virus sincicial respiratorio . (2) Amostras de zaragatoas da garganta
2 Tipo B 2 x 10° TCIDsy/mL e gare Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
30 5 . s . g . .
Rinovinus Al6 2 x 105 TCIDso/mL O desempenho clinico do Teste de Antigénio do Novo Coronavirus 2019-nCoV (Ouro Coloidal) foi det Tianfu Street, N.° 9, Edificio N.*9, Biomedical Base, Distrito de Daxing, Pequim,
31 Tipo B42 2 x 10° TCIDso/mL i é iti i igéni
- P erminada através do teste de 207 amostras positivo e 410 amostras negativo para o antigénio de SARS 102600, R. P. China.
. . . 6
Chlamydia_pneumoniae TWAR estirpe TW-183 5 x 10° CFU/mL CoV-2 (Ag) para ter uma sensibilidade de 97,10% (95% CI: 93,80-98,93%) e especificidade de 99,7
33 H hilus_infl NCTC 4560 5 x 10° CFU/mL MedNet GmbH
i LR o 6% (95% CI: 98,65-99,99%). m
34 Bloomington-2 5 x 10 CFU/mL Borkstrasse 10,48163 Muenster, Alemanha
— Resultados de Teste RCP
35 Legionell hil; Los Angeles-1 10° CFU/mL
egionella pneumophila os Angeles 5 x 10° CFU/ml Positivo Negativo Total
36 82A3105 5 x 10° CFU/mL
s Resultados do Teste de An | Positivo 201 1 202 Zaragatoa:
37 K 5 x 10° CFU/mL gaton:
— tigénio do Novo Coronavir | Negativo 6 409 415
38 6
| >0 | Erdman 5 x 10° CFU/mL us 2019-CoV (Ouro Coloid C €m3
39 Mycobacterium tuberculosis HN878 5 x 10° CFU/mL al) Total 207 410 617
40 " Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
CDC1551 5 x 10° CFU/mL Sensibilidad, Especificidad Acordo de Percentage " tade d N N N
ensibilidade specificidade Avenida Beiyuan, N.° 10, Huangyan, Cidade de Taizhou, 318020, Zhejiang, R.P. China
41 H37Rv 5 x 10° CFU/mL m Global Y & ane
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 x 10° CFU/mL 97.10% 99.76% 99.01% Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
43 i 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/mL [93,80%; 98,93%] | [98,65%; 99,99%] [97,97%; 99,60%] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Alemanha
Streptococcus pneumonia
44 262 [CIP 104340] 5 x 10° CFU/mL
PRECAUCOES
45 Slovakia 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/mL < IVD ®
B K j 1. Este kit destina-se apenas a uso em diagnostico in vitro. Por favor, leia atentamente estas instrugde
Estirpe tipografica T1 [NCIB 1 5 x 10° CFU/mL .
46 Streptococcus pirogenos s antes do experimento.
1841, SF 130] 2. Por favor, utilize a zaragatoa e o tampdo de extrac¢do de amostras fornecidos por este kit, ndo su DATA DE APROVACAO E DATA DE REVISAO DAS INSTRUCOES
47 Bordetela pertussis NCCP 13671 5 x 10° CFU/mL bstitua o extracto de amostra deste kit por componentes de outros Kkits.
3. A operagdo deve ser estritamente realizada de acordo com as instrugdes, e diferentes lotes ndo dev Aprovado em Nov.. 2020:
48 Mutant 22 5 x 10° CFU/mL em ser usados de forma permutavel. P N ’
Mycoplasma pneumoniae Estirpe FH do Agente Eaton [N 5 x 105 CFU/mL 4. O utilizador deve testar a amostra 0 mais rapidamente possivel e a avaliagio do desempenho clinic Versdo numero: V. 2020-11.01 [Port.]
49 o de uma amostra congelada pode ser diferente da de uma amostra fresca.
CTC 10119] 5. Os valores preditivos positivos e negativos sdo altamente dependentes das taxas de prevaléncia. Os
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1 HKU1 2 x 10° TCIDso/mL 7T A—hYI—YxYhDFHZRLA
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4 NL63 2 x 105 TCIDso/mL Za—FEYRFR-YAN
51 N/A N/A
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7 S4T7 1 2 x 105 TCIDso/mL 53 | hvIy - TFIEHY 3147 5 x 10 CFU/mL
8 ; Y1-REFR-TLY/— .
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— 2Oy HRAIEY—
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ANLZhavAR-HY
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N
13 547 55 2 x 10° TCIDsy/mL AR
5. TVUME
4 |ERXYZ2—FIC)LZ | hMPV 3 917 Bl / Peru2-2002 2 % 10° TCIDso/mL i R
FRET COVID - 19 £ ZME Nz BEN SHBES LT 1.0x1052 TCIDso,/ ML D SARS - CoV -2 DFIT
15 | (hMPV) hMPV 16 ¥ 7 Al / 1A10-2003 2 x 105 TCIDso/mL N
” Py TV IRIFIEWN
1 2 x 105 TCIDsy/mL
- paps e 6. BEBRIEAE
NEES oY 2 2 x 10° TCIDso/mL .
FAYITNIVHI1) 1 50/m] (1) BRITHY T
18 x 105
A vA7 3 2 x 10° TCIDw/ml. SARS-Cov-2 FUR (A®) 207 EOBIRER T 410 EORIRAERIET HZ &lck T, I
19 S
SA7 4a 2 x 10° TCIDsofmL. OF Y4 JLZ 2019-nCoV FHBFEH (A0 RE) DERERMALE. 96.62% (95% CI : 93.16~98.63%)
20 HINI 2 x 10° TCIDsofml, DBRE L 99.76% (95% CI : 98.65~99.99%) DRFEMUMH D Z EHRES iz,
21 N H3N2 2 x 105 TCIDsy/mL
- AVTILIVHA ; PCR R DFER
H5N1 2 x 10° TCIDso/mL
— — Bt Rt ait
H7N9 2 x 105 TCIDsy/mL
I po——yy - = FROOFI0)LR2019- | B 200 1 201
< 2 x 105 TCIDsy/mL
s EEEIE AR o wn Cov BRI (0T K | Rl 7 409 416
b x 5
=7 N0P; 2 x 105 TCIDsy/mL &) o8 pon Py o e
26 Y147 68 2 x 105 TCIDso/mL N N
S | TYTATALR PP - R F—=NR—A—)LI—&
2014 74 4 2 x 105 TCIDsy/mL =3 .
09/2014 7 A x 105 TCIDsy/m 4 Py —x
28 Y17 A 2 x 105 TCIDso/mL
IR AREY A LR 96.62% 99.76% 98.70%
29 % 105
s17 8 2 > 10° TCIDsy/ml [93.16%; 98.63%] | [98.65%; 99.99%] [97.46%; 99.44%)]
30 Al6 2 x 10° TCIDso/mL .
A4/ T10ILR 50 (2) BRI 7YV
3 y47 B 2 x 10° TCIDso/mL, SARS-CoV-2 il (Ag) @207 EADBIERER S 410 FAOREREERHT 5 L Ick > T, FHEI
32 | 95397 =a—%=7T TWAR R b L1~ TW-183 5 x 10° CFU/mL O JLZ 2019-nCoV FEMRH (I01 R) OBERERIERE. 97.10% (95% CI : 93.80~98.93%)
NETAIWRAVTILTY A 6 ClL: ~ % s 3B T DY o
33 . NCTC 4560 S % 105 CFU/mL DHREEE 99.76% (95% CI : 98.65~99.99%) DRFRMEMNH B L HNRES NI
PCR R DFER
34 T—2vbhv2 5 x 10° CFU/mL B et ast
35 | LIYARTZ2—FT4T Ot >y z)LR-1 5 x 106 CFU/mL FROOF 91 ILZ2000- | Bl 201 1 202
36 8243105 5 x 10° CFU/mL Cov HiEMRH (DO K | Rl 6 409 415
7 K 5 > 10° CRU/mL £) DR ast 207 410 617
38 ILY—T 5 x 105 CFU/mL N o — L) —
p» RAANTF YT LYRIL p— PE— R J— A=N=A—=)L\—%
x S s S RTA — S
SO—32 m YRNTFT)—=AU
40 SSIER) 5 x 10° CFU/mL 97.10% 99.76% 99.01%
4 H37Rv 5 x 10° CFU/mL [93.80%; 98.93%] | [98.65%; 99.99%] [97.97%; 99.60%]
42 475298 [X ) —5 > R(D1)6B-17] 5 x 105 CFU/mL
43 | 2L FMTVR - Za— 178 [R—5 > K 23F-16] 5 x 105 CFU/mL ERER
M4 | E=-T 262 [CIP 104340] 5 x 10 CFU/mL L AFy NI YENOREDHICAWEND, HRT DRICHBPBELZFHL<FHFATILE W,
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1. SF 130] 3. BBABICH > THISICIRIEIRETH D, ERZ /Ny FEEAL TEWFRL,
4 | BERE NCCP 13671 5 x 106 CFU/mL 4. A—Y—(FREEARERR D BRICRHTRETH D RRRIEN OERAR RS S HT R IE &
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Prueba de Antigeno de Nuevo Coronavirus 2019-nCoV (Oro Coloidal)
Instrucciones de uso
NOMBRE :DEL; PRODUCTO
Prueba de Antigeno de Nuevo Coronavirus 2019-nCoV (Oro Coloidal)
ESPECIFICACIONES
1T/ kit, ST/kit, 20T/kit, 25T/kit, 40T/kit, S0T/kit

US0: PREVISTO,

Este kit sirve para la determinacién cualitativa in vitro del antigeno del nuevo coronavirus en frotis na
sales o de garganta humanos. Se utiliza como investigacion rapida para casos sospechosos de coronavir
us nuevo, también como método de reconfirmacion para la deteccion de acido nucleico en casos dados
de alta.

Resultado positivo de prueba indica que las muestras contenian un nuevo antigeno de coronavirus. Res
ultado negativo de prueba no descarta la posibilidad de infeccion.

Este producto solo se utiliza como reserva clinica y de emergencia durante el brote de neumonia de in
feccion por nuevo coronavirus, y no se puede utilizar como reactivo de diagndstico rutinario in vitro p
ara usos clinicos. Los resultados de las pruebas de este kit son solo para referencia clinica. Se recomi
enda realizar analisis integral de la condicion en funcion de las manifestaciones clinicas del paciente y
otras pruebas de laboratorio.

Solo para uso profesional.

PRINCIPIO; DELENSAYOD

Este kit, basado en la tecnologia inmunocromatografica de oro coloidal adopta el método sandwich de
doble anticuerpo para detectar el antigeno del nuevo coronavirus en frotis de garganta o nasales. La |
inea de deteccion (linea T) del casete de prueba del antigeno del nuevo coronavirus se recubrio con el
anticuerpo del nuevo coronavirus y la linea de control de calidad (linea C) se recubrio con el anticue
rpo deanti-raton de oveja. Durante la prueba, la muestra se deja caer en el casete de prueba y el liqui
do se cromatografia hacia arriba bajo el efecto capilar. La posicién de la linea T: complejo de oro col
oidal-anticuerpo de nuevo coronavirus en fase sdlida-anticuerpo de nuevo coronavirus marcado con anti
geno de nuevo coronavirus .La posicion de la linea C: complejo de oro coloidal con anticuerpo de nu
evo coronavirus marcado con el anticuerpo de anti-ratén de oveja. Una vez completada la prueba, obse
rve la reaccion de color dorado coloidal de la linea T y la linea C para determinar los resultados del

antigeno del nuevo coronavirus en hisopos nasales o de garganta

COMPONENTES

1. Cassette de prueba de antigeno de nuevo coronavirus

2. Tampén de extraccion de muestras

3. Hisopo de muestreo de virus desechable

ALMACENAMIENTO

1. El kit debe almacenarse a 4~30°C, la vida 1til es de 18 meses..

2. Después de abrir la bolsa de aluminio, debe usarse dentro de los 30 minutos (temperatura 10~30C,
humedad < 70%). Debe usarse inmediatamente después de abrirla a 30°C..

3. El tampon de extraccion de muestreo debe usarse dentro de los 18 meses posteriores a la apertura
(temperatura 10~30°C, humedad < 70%).

4. Fechas de fabricacion y de vencimiento se ven en la etiqueta.

REQUISITOS ' DE. T.A :MUESTRA

1. Recoleccion de muestras:

Hisopo nasal: sujeta un hisopo y lo clava en la fosa nasal y retrocede lentamente a lo largo de la par
te inferior del canal nasal inferior. Cuando la parte superior del hisopo llegue a la pared posterior de 1
a cavidad nasofaringea, gire suavemente en un circulo (En caso de tos refleja, deja de mover por un
momento) y luego retire lentamente el hisopo.

Throat swab: la cabeza del paciente se inclina levemente, abra su boca para que haga sonido "ah", ex
poniendo las amigdalas faringeas de ambos lados. Sostenga el hisopo y limpie las amigdalas faringeas
de ambos lados del paciente con un poco de fuerza hacia adelante y atras al menos 3 veces y luego |
impie hacia arriba y abajo la pared faringea posterior al menos 3 veces. .

2. Tratamiento de muestra

Después del muestreo, el hisopo se empapa por debajo del nivel de liquido del tampon de extraccion
de muestra del tubo, se gira y se presiona 3 veces. El tiempo de remojo del hisopo sera no menos de
15s. Se presiona la cabeza del hisopo, luego se lo saca y se aprieta el tubo de muestreo. El liquido

en el tubo es la muestra tratada.

3. Conservacién de muestra

La muestra tratada debe analizarse en 1h. Las muestras que no puedan detectarse en 24 horas deben

mantenerse a -70°'C o menos. Se debe evitar la congelacion y descongelacion repetidas durante el trans

porte de la muestra. La recoleccion de la muestra debe enviarse al laboratorio lo antes posible. Si es

necesario transportar la muestra a larga distancia, se recomienda conservar la muestra mediante refriger

acion, como hielo seco.

PROCEDIMIENTO :DE. FRUEBA

1. Coloque el casete de prueba, el tampon de extraccion de muestras a temperatura ambiente durante
15~30 minutos para equilibrar a temperatura ambiente (10~ 30°C).

2. Abra la bolsa de aluminio del casete de prueba y coldquelo sobre una superficie plana.

Escriba la identificacion de la muestra en la caja de plastico del casete.

4. Agregue 4-5 gotas de la muestra tratada en el pocillo de muestra del casete de prueba. Incube dur
ante 15 minutos.

5. Observe los resultados después de reaccion completa a 10~ 30C durante 15 minutos. El resultado
obtenido después de 30 minutos no es valido.
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Este kit no tiene productos de control de calidad. Se recomienda que los usuarios establezcan métod
o de control de calidad adecuado para su laboratorio.

INTERPRETACION DEL: RESULTADO

Positivo: aparecen dos bandas de color en la ventana de observacion, es decir, aparece una linea roja

o magenta en la posicion de la linea de control de calidad (linea C) y la linea de deteccion (linea T)
(como se muestra en el resultado 1), lo que indica el resultado del anticuerpo contra el nuevo corona

virus en la muestra es positivo..

Negativo: aparece una linea roja o magenta en la posicion de la linea de control de calidad (linea C)
en la ventana de observacion, y no aparece ninguna linea en la posicion de la linea de prueba (linea
T) (como se muestra en el resultado 2), lo que indica el resultado de anticuerpos contra el nuevo cor

onavirus en la muestra es negativo o la concentracion estd por debajo del limite de deteccion del kit.

No vilido: no aparece ninguna linea en la posicion de la linea de control de calidad (linea C) en la

ventana de observacion (como se muestra en el resultado 3), lo que indica que la prueba no es valida,
debe tomar la muestra nuevamente y repetir la prueba.

LIMITACIQNES, :

1. Este kit es una prueba cualitativa y no puede cuantificar la concentracion del antigeno del nuevo

coronavirus.

2. El resultado de la prueba de este kit no es el unico indicador de confirmacion de las indicaciones
clinicas. Si el resultado de la prueba no coincide con la evidencia clinica, se recomienda realizar p
ruebas complementarias para verificar el resultado.

3. Los resultados de prueba estan relacionados con la calidad de recoleccion, procesamiento, transporte
y almacenamiento de la muestra. Cualquier error puede causar resultados inexactos. Si no se contro
la la contaminacién cruzada durante el procesamiento de la muestra, pueden producirse resultados f
alsos positivos..

CARACTERISTICAS: DE ‘RENDIMIENTO!

1. Al realizar pruebas con referencias empresariales, cumpla con los siguientes estandares:

1.1 Tasa de cumplimiento de referencias negativas: cuando se utilizan las referencias negativas empresa

B3 0

Resultado 1: Positivo Resultado 2: Negativo Resultado 3: No valido

riales para las pruebas, y las referencias negativas deben detectarse al menos 20/20 (-/-).

1.2 Tasa de cumplimiento de referencias positivas: cuando se utilizan las referencias positivas empresari
ales para las pruebas, y las referencias positivas deben detectarse al menos 5/5 (+/+).

1.3 Referencias de sensibilidad: cuando se utilizan referencias de sensibilidad empresarial para la detecc
ion, se debe detectar al menos 1/3 (+/+).

1.4 Repetibilidad: cuando se utilizan referencias de precision empresarial para las pruebas, y los resulta
dos de las referencias repetibles deben ser consistentes.

2. Limite de deteccion (LoD)

La prueba de antigeno del nuevo coronavirus 2019-nCoV (oro coloidal) se confirmé a detectar 2.5x10>
2 TCIDsy / mL de SARS-CoV-2 obtenido de un paciente confirmado por COVID-19 en China.
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3. Estudios de Sustancias de Interferencia Exogena/Endogena:
No hubo interferencia por las sustancias potencialmente interferentes enumeradas a continuacion.

(1) Factor exdgeno

No. Factor exdgeno Sustancias interferentes Prueba conc.
1 Fenilefrina 128ug/mL
Pulverizacion o
2 Oximetazolina 128ug/mL
gotas nasales
3 Pulverizacion nasal salino 10% 10%(v/v)
5 Dexametasona 2pg/mL
6 Corticosteroides Flunisolida 0.2pg/mL
7 nasales Acetonido de triamcinolona 0.2pug/mL
8 Mometasona 0.5pg/mL
Pastillas para la
9 Strepsils (flurbiprofeno 8,75 mg) 5% (w/v, 50mg/mL)
garganta
10 Caramelo de garganta 5% (w/v, 50mg/mL)
11 Anestésico oral Anbesol (benzocaina 20%) 5% (vIv)
12 o -interferon-2b 0.01pg/mL
13 Zanamivir (influenza) 2pg/mL
14 Ribavirina (VHC) 0.2pg/mL
15 Medicamentos Oseltamivir (influenza) 2pg/mL
16 antivirales Peramivir (influenza) 60pg/mL
17 Lopinavir (VIH) 80pg/mL
18 Ritonavir (VIH) 20pug/mL
19 Arbidol ((Influenza) 40pg/mL
20 Tabletas de levofloxacina 40pg/mL
21 Azitromicina 200pug/mL
Antibidtico
22 Ceftriaxona 800pug/mL
23 Meropenem 100pg/mL
Antibacteriano,
24 Tobramicina 128pug/mL
sistémico
25 Mucina: glandula submaxilar bovina, tipo 100 pg/mL
Otro
26 Biotina 100 pg/mL
(2) Factor enddgeno
No. Factor enddgeno Sustancias interferentes Prueba conc.
Enfermedad
1 Anticuerpo humano anti-raton, HAMA 800 ng/mL
autoinmune
Sangre total (humana), anticoagulado con
2 Proteina sérica 10% (w/w)
EDTA

4. Reactividad cruzada e interferencia microbiana:

No hubo reaccién cruzada ni int

merados a continuacién.

terferencia con los microorganismos potenciales de reaccion cruzada enu

Sustancia de reacci Concentracion de sustancia
No. Raza
on cruzada de reaccion cruzada
1 HKU1 2 X 10° TCIDsy/mL
2 229E 2 X 10° TCIDso/mL
Coronavirus
3 0C43 2 X 105 TCIDsymL
humano
4 NL63 2 X 105 TCIDsy/mL
5 SARS 2 X 10° TCIDsy/mL
6 MERS 2 X 105 TCIDso/mL
7 Tipo 1 2 X 10° TCIDsy/mL
8 Tipo 2 2 X 10° TCIDso/mL
Adenovirus
9 Tipo 3 2 X 10° TCIDsy/mL
10 Tipo 4 2 X 10° TCIDsy/mL
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11 Tipo 5 2 X 10° TCIDso/mL aeruginosa EXPLICACION: PARA: Lt {DENTIFICACION
12 Tipo 7 2 X 10° TCIDsoy/mL Staphylococcus
55 FDA cepa PCI 1200 5 X 10° CFU/mL Utilizar hasta la Consulte las instru
13 Tipo 55 2 X 10° TCIDsy/mL epidermidis Lote
14 Metaneumovirus hu hMPV 3 Tipo Bl / Peru2-2002 2 X 105 TCIDsy/mL Streptococcus fecha cciones de uso.
56 o S21B [IFO 13956] 5 X 10° CFU/mL
15 mano (hMPV) hMPV 16 Tipo Al / IA10-2003 2 X 10° TCIDso/mL — Sah\’:ﬂ“s Contenido sufici
16 . 5 . ecto gancho:
Tipo 1 2 X 10° TCIDsw/mL No hay efecto gancho a 1.0 x 10°2 TCIDs¢/mL de SARS-CoV-2 que se aislé de un paciente confirma Limitacion de Nuamero de
17 Virus de Tipo 2 2 X 10° TCIDso/mL do por COVID-19 en China. ente para <n> .
imi fnico: temperatura catalogo
18 parainfluenza Tipo 3 2 X 105 TCIDso/mL 6. Rendimiento c}lmco.
(1) Muestras de hisopos nasales pruebas
19 Tipo 4A 2 X 10° TCIDsoy/mL El rendimiento clinico de la prueba del antigeno del nuevo coronavirus 2019-nCoV (oro coloidal) se d
20 HINI 2 X 10° TCIDso/mL etermind analizando 207 muestras positivas y 410 negativas para el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 pa Fecha de fabric
ra lograr sensibilidad del 96,62% (IC del 95%: 93,16-98,63%) y especificidad del 99,76% (IC del 95%: Atencion No reutilizar
21 H3N2 2 X 10% TCIDso/mL 98,65-99,99%). i
» Influenza A 5 ’ ’ ) acion
H5N1 2 X 10° TCIDso/mL Resultados de la prueba de PCR
23 H7N9 2 X 10° TCIDso/mL Positivo Negativo Total Marcado CE -
2 . - 2 % 10° TCIDwmL Representante aut
amaga m Ttad iti
Influenza B £ =l R de prueba de ant Positivo 200 ! 201 c € IVDD 98/79 / orizado en la Co Fabricante
2 Victoria 2 X 10° TCIDsy/mL igeno del nuevo coronavirus | Negativo 7 409 416 idad E
N munidad Europea
26 _ Tipo 68 2 X _10° TCIDsy/mL 2019-CoV (oro coloidal) Total 207 410 617 EC
Enterovirus -
27 09/2014 aislar 4 2 X 10° TCIDso/mL Acuerdo de porcen Para uso digad Sl P
- e . .
28 Virus sincitial Tipo A 2 X 10° TCIDso/mL Sensibilidad Especificidad taie general —8__ Mantenga alejado .’
ye g / | Mantenga seco
29 respiratorio Tipo B 2 X 10° TCIDs¢/mL 96,62% 99,76% 98,70% stico in vitro ’.' de la luz solar
30 - Al6 2 X 10° TCIDso/mL [93,16%; 98,63%)] | [98,65%:; 99,99%] | [97,46%:; 99,44%]
Rinovirus .
31 Tipo B42 2 X 105 TCIDso/mL (2) Muestras de frotis de garganta
N El rendi clinico de la prueba del antigeno del nuevo coronavirus 2019-nCoV (oro coloidal) se d Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
32 Chlamydia TWAR capa TW-183 5 % 105 CFU/mL etermind analizando 207 muestras positivas y 410 negativas para el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 pa o ) . ) ) o
pneumoniae ra lograr sensibilidad del 97,10% (IC del 95%: 93,80-98,93%) y especificidad del 99,76% (IC del 95%: 9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base,Daxing District, Beijing, 102600, P.R.
98,65-99,99%). .
Haemophilus %) China.
33 NCTC 4560 5 X 10° CFU/mL Resultados de la prueba de PCR
influenzae MedNet GmbH
- . edNet Gml
34 Bloomington-2 5 X 10° CFU/ML Positivo Negativo Total .
Legionella pneumo Positi 201 1 202 Borkstrasse 10,48163 Muenster,Germany
35 I Los Angeles-1 5 % 105 CFUMmL Resultados de prueba de ant ositivo
phila : . .
36 8243105 S % 106 CFU/mL igeno del nuevo coronavirus Negativo 6 409 415
37 K 5 % 10° CFU/ML 2019-CoV (oro coloidal) Total 207 410 617
Acuerdo de porcen Torunda:
38 ) Erdman 5 X _10° CFU/mL Sensibilidad Especificidad
Tuberculosis taje general
39 HN878 5 X _10° CFU/mL c €
micobacteriana 97,10% 99,76% 99,01% 0123
40 CDCI551 5 X _10° CFU/mL
41 H37Rv 5 % 10° CFU/mL [93,80%; 98,93%] | [98,65%; 99,99%] | [97.97%; 99,60%] ‘ Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 X 10° CFU/mL PRECAUCIONES No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, Taizhou City, 318020 Zhejiang, China
43 Neumonia por 178 [Poland 23F-16] 5 X 10° CFU/mL 1. Este kit es para uso de d ico in vitro Uni Lea estas instrucci antes
44 Streptococcus 262 [CIP 104340] 5 % 105 CFU/mL de experimentar. Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
2. Utilice el hisopo y el tampon de extraccion de muestras proporcionados por este kit. No sustituya
45 Slovakia 14-10 [29055] 5 X 10° CFU/mL el extracto de muestra de este kit con componentes de otros Kits.. Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Streptococcus 3. La operacion debe realizarse estrictamente de acuerdo con las instrucciones. No se deben mezclar
46 Cepa marcada T1 [NCIB 11841, SF 130] 5 X 10° CFU/mL diferentes lotes..
pyrogens 4. El usuario debe analizar la muestra lo antes posible, y la evaluacion del rendimiento clinico de la
47 Bordetela pertussis NCCP 13671 5 X 10 CFU/mL muestra congelada puede ser diferente a la fresca.
5. Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de las tasas de prevalencia.
48 Mutant 22 5 X 10° CFU/mL . L L
Es mas probable que los resultados positivos de las pruebas representen resultados falsos positivos
4 Mycoplasma Cepa FH del agente Eaton [NCTC 1011 . durante periodos de poca o ninguna actividad del SARS-CoV-2 cuando la prevalencia de la enfer
neumoniae 9] 5 x 10° CFU/mL medad es baja. Es mas probable obtener resultados falsos negativos cuando la prevalencia de la en . . .
P fermedad causada por el SARS-CoV-2 es alta. FECHA DE APROBACION Y FECHA DE REVISION DE LA INSTRUCCION
50 M129-B7 5 X 10° CFU/mL 6. Se ha demostrado que la sensibilidad de la prueba después de los primeros cinco dias de la aparic
Pneumocystis i6n de los sintomas disminuye en comparacion con ensayo RT-PCR SARS-CoV-2. Aprobado en noviembre de 2020;
51 . = N/A N/A 7. El casete de prueba debe usarse dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura (temperatura 10 Ni d i6n:V. 2020-11.01[ E:
Jirovecii (PIP) ~30C, humedad < 70%), debe usarse inmediatamente posteriores a la apertura a 30C, y el casete umero. de version:V. -11.010 Esp]
Lavado nasal de prueba sin usar debe sellarse y almacenarse en seco.
52 N/A N/A
humano agrupado 8. Los desechos o el exceso de muestras producidos durante las pruebas deben inactivarse como agen
53 | Candida albicans | 3147 5 X 10° CFU/mL tes infecciosos..
54 Pseudomonas R. Hugh 813 5 X 10° CFU/mL
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Test Antigene per Nuovo Coronavirus 2019-nCoV (Oro colloidale)

Istruzioni per Uso

DENOMINAZIONE :PRODOTLQ
Test Antigene per Nuovo Coronavirus 2019-nCoV (Oro colloidale)

SPECIFICAZIONT

1T/kit, ST/kit, 20T/kit, 25T/kit, 40T/kit, SOT/kit

USO: PREVISTO,

Il presente kit ¢ destinato alla determinazione qualitativa in vitro del nuovo antigene del coronavirus in
tamponi nasali umani o tamponi faringei. Viene utilizzato come un’indagine rapida per casi sospetti di
nuovo coronavirus, ¢ puo anche viene utilizzato come il metodo di riconferma per il rilevamento dell'

acido nucleico nei casi di dimissione.

L’esito positivo indica che i campioni contengono I’antigene di nuovo coronavirus. Invece I’esito negati

vo non esclude la possibilita di infezione.

Il presente prodotto viene utilizzato esclusivamente per motivo di emergenza e di clinica durante I’epid

emia di infezione da polmonite di nuovo coronavirus e non puo essere utilizzato come il regolare reag

ente diagnostico in vitro per applicazioni cliniche. Gli esiti del test da presente prodotto sono destinati
esclusivamente al riferimento clinico. Si consiglia di condurre un'analisi completa della condizione sulla
base delle manifestazioni cliniche del paziente e di altri test di laboratorio.

Per Uso Esclusivamente Professionale.

MECEANISMU. D’AZIONE

11 presente kit ¢ basato sulla tecnologia immuno-cromatografica dell'oro colloidale e si utilizza il metod
o del doppio sandwich di anticorpi per rilevare I’antigene di nuovo coronavirus nei tamponi faringei u
mani o nei tamponi nasali. La linea di rilevamento (linea T) della cassetta per il test dell'antigene del

nuovo coronavirus ¢ stata rivestita con I’anticorpo del nuovo coronavirus e la linea del controllo di qu
alita (linea C) ¢ stata rivestita con anti-topo di pecora. Durante il test, il campione viene inserito nella
cassetta del test e il liquido viene cromatografato verso l'alto per effetto capillare. L’antigene di nuov
o coronavirus nel campione si lega prima all’anticorpo del nuovo coronavirus marcato con oro colloida
le per formare un complesso a stato solido tra I’anticorpo del nuovo coronavirus, I’antigene del nuovo

coronavirus, I’anticorpo marcato del nuovo coronavirus e 1’orocolloidale nella posizione della Linea T,

mentre forma anche un complesso a stato solido tra I’ anti-tipo di pecora, I’anticorpo marcato del nuo
vo coronavirus e ’oro colloidale nella posizione della Linea C. Al termine del test, deve osservare la

reazione a colore dell’oro colloidale nella linea T e linea C per determinare gli esiti dell’antigene del

nuovo coronavirus nei tamponi nasali o faringei.

COMPONENTI

1. Cassetta test per l'antigene del nuovo coronavirus
2. Tampone di estrazione del campione

3. Tampone di campionamento del virus monouso

CONSERVAZIONE E SCADENZA

1. 11 kit deve essere conservato in una temperatura tra 4-30 °C, in questo caso, la scadenza prevista
¢ 18 mesi.

2. Dopo l'apertura del sacchetto di alluminio, il presente kit deve essere utilizzato entro 30 minuti (te
mperatura tra 10-30 C, umiditd <70%) e viene utilizzato immediatamente dopo l'apertura se la tem
peratura supera 30 C.

3. 1l tampone di estrazione del campione deve essere utilizzato entro 18 mesi dall'apertura (temperatur
a tra 10-30 'C, umidita <70%).

4. Per la data di produzione e la scadenza, vedi I’indicazione dell’etichetta.

REQUISIY. CAMPIONE

1. Campionamento:

Tampone nasale: Il personale al prelievo tiene un tampone e si infila nella narice e torna lentamente 1
ungo il fondo del canale nasale inferiore, quando la parte superiore del tampone raggiunge la parete p
osteriore della cavita rinofaringea, ruota delicatamente per un ciclo (se manifesta una tosse riflessa, rest
a per un momento), e poi rimuove lentamente il tampone.

Tampone faringeo: Lascia che la testa del paziente si inclini leggermente con la bocca aperta e prova
di pronunciare "ah", esponendo le tonsille faringee su entrambi i lati. Tiene il tampone e pulisce le to
nsille faringee su entrambi i lati del paziente con un po’ di forza avanti e indietro almeno 3 volte. E
poi strofinare su e giu la parete faringea posteriore almeno 3 volte.

2. Trattamento del campione

1l tampone dopo il campionamento viene immerso al di sotto del livello del liquido della soluzione ta
mpone di estrazione del campione, ruotato e premuto 3 volte, il tempo d’agitazione del tampone non &
inferiore a 15 secondi, la testa del tampone viene premuta, quindi si estrae il tampone e si stringe il
tubo di campionamento. Il liquido nella provetta sara il campione dopo il trattamento.

3. Conservazione campione

1l campione trattato deve essere testato entro 1 ora. I campioni che non possono essere testati entro 24

ore devono essere conservati a -70 C o inferiore. Evita il processo ripetuto di 1
lazione durante il trasporto del campione. La raccolta dei campioni deve essere inviata al laboratorio il
prima possibile. In caso che ¢ necessario trasportare il campione per una lunga distanza, si consiglia
di conservare il campione con refrigerazione come ghiaccio secco.

ione e sconge

PROCEDGR:A: PF TEST

1. Posiziona la cassetta del test, il tampone di estrazione del campione a temperatura ambiente per 15
-30 minuti per equilibrarli alla temperatura ambiente (10-30 C).

2. Apre il sacchetto di alluminio della cassetta test, posiziona la cassetta test su una superficie piana.

Scrive 1D del campione sulla custodia in plastica della cassetta del test.

4. Aggiunge 4-5 gocce del campione trattato nel pozzetto del campione della cassetta del test e lascia
reagire completamente a 10-30 ‘C per 15 minuti.

bed

5. Osserva gli esiti dopo aver reagito completamente a 10-30 C per 15 minuti. L’esito ottenuto dopo
30 minuti non sara piu valido.

Il presente kit non include prodotti per il controllo della qualita. Si raccomanda agli utenti di stabili
re un metodo di controllo della qualita adatto al proprio laboratorio.

INTERPRETAZEONE ‘BELL ESITQ

Positivo: Nella finestra di osservazione compaiono due bande di colore, ovvero una linea rossa o mage
nta nella posizione della linea di controllo qualita (linea C) e la linea di rilevamento (linea T) (come
mostrato nell’esito 1), indicando che I’esito dell’anticorpo contro il nuovo coronavirus nel campione € s
tato positivo.

Negativo: Nella finestra di osservazione compaia solo una linea, ovvero una linea rossa o magenta nell
a posizione della linea del controllo di qualita (linea C) e nessuna linea nella posizione della linea del
test (linea T) (come mostrato nell’esito 2), indicando che gli esiti degli anticorpi contro il nuovo coro
navirus nel campione erano negativi o la concentrazione era inferiore al limite della capacita di rilevam
ento del kit.

Invalido: Nella finestra di osservazione, compaia nessuna linea nella posizione della linea del controllo
di qualita (linea C) (come mostrato nell’esito 3), indicando che il test non ¢ valido. In questo caso d

ovrebbe raccogliere di nuovo il campione e ripetere il test.

LEMITAZION]

1. 1I presente kit € un test qualitativo e non ¢ capace di quantificare la concentrazione dell’antigene
del nuovo coronavirus.

2. L’esito test di presente kit non ¢ I'unico elemento di conferma delle indicazioni cliniche. In caso
che I’esito test non ¢ coerente con l'evidenza clinica, si consiglia di condurre i test supplementari
per verificare.

3. Gli esiti test sui campioni sono correlati alla qualita del campionamento, dell'elaborazione, del trasp
orto e della conservazione dei campioni. Eventuali errori possono causare esiti del test imprecisi.
Se la contaminazione incrociata non viene controllata durante l'elaborazione del campione, possono
verificarsi esiti positivi falsi.

Esito 1: Positivo Esito 2: Negativo Esito 3: Invalido

CARATTERISTICHE ‘D1 PRESFAZIONE:

1. Quando si esegue il test con riferimenti aziendali, soddisfare i seguenti standard:

1.1 Tasso di conformita con riferimenti negativi: Utilizzando i riferimenti negativi aziendali per il test,

i riferimenti negativi dovrebbero essere rilevati almeno 20/20 (-/-).

1.2 Tasso di conformita con riferimenti positivi: Utilizzando i riferimenti positivi aziendali per il test, i
riferimenti positivi dovrebbero essere rilevati almeno 5/5 (+/+).

1.3 Riferimento di sensibilita: Quando si utilizzano riferimenti di sensibilita aziendale per il rilevamento,
¢ necessario rilevare almeno 1/3 (+/+).

1.4 Ripetibilita: Utilizzando i riferimenti di precisione aziendale per i test, gli esiti dei riferimenti ripeti
bili dovrebbero essere coerenti.

2. Limite di Rilevamento (LoD)

Si conferma che il Test di Antigene per Nuovo Coronavirus 2019'nCoV (Oro Colloidale) ¢ capace di

rilevare una concentrazione di 2.5x10*2 TCIDs¢/mL di SARS-CoV-2 raccolto da una paziente di COVI
D-19 confermato in Cina.

3. Studi sulle sostanze di interferenza esogene / endogene:

Non si presentano interferenze per le potenziali sostanze interferenti elencate qui sotto.

(1) Fattore Esogene

Ne Fattore Esogene Sostanze interferenti Conc. Test
1 Fenilefrina 128ug/mL
2 Nasal sprays or drops Ossimetazolina 128ug/mL
3 Spray nasale salino 10% 10%(v/v)
5 Desametasone 2pg/mL
6 Corticosteroidi nasali Flunisolide 0.2pg/mL
7 Triamcinolone acetonide 0.2pug/mL
8 Mometasone 0.5pg/mL
9 Pastiglie per la gola Strepsils (flurbiprofen 8.75mg ) 5% (w/v, 50mg/mL)
10 Caramelle per la gola 5% (w/v, 50mg/mL)
11 Anestetico orale Anbesol (Benzocaina 20%) 5% (vIv)
12 a-Interferon-2b 0.01pg/mL
13 Zanamivir (Influenza) 2pg/mL
14 Ribavirin (HCV) 0.2pg/mL
15 Oseltamivir (Influenza) 2pg/mL
Farmaci antivirali
16 Peramivir(Influenza) 60pg/mL
17 Lopinavir(HIV) 80pug/mL
18 Ritonavir(HIV) 20pg/mL
19 Arbidol((Influenza) 40pg/mL
20 Levofloxacin (Cpr.) 40pg/mL
21 Azithromicina 200pg/mL
Antibiotici
22 Ceftriaxone 800pg/mL
23 Meropenem 100pg/mL
24 Antibatterico sistemico Tobramicina 128pug/mL
Mucine: ghiandola sottomascellare
25 100 pg/mL
Altri bovina, tipo
26 Biotina 100 pg/mL
(2) Fattore Endogene
Ne Fattore Endogene Sostanze interferenti Conc. Test
1 Malattia Auto-immune Anticorpo umano anti-topo HAMA 800 ng/mL
2 Proteina del Siero Sangue intero_ (umano), con 10%(v/v)
anticoagulante EDTA

4. Reattivita Incrociata e Interferenza Microbica:
Non si presentano reazione incrociata né interferenza con i microorganismi con potenziale reattivita incr
ociata elencati qui sotto.

Sostanza con reattivita Conc. della Sostanza con
N. Ceppo .
incrociata reattivita incrociata
1 Coronavirus Umano HKUI 2 X 10° TCIDsy/mL
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Hotgen .
Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
2 229E 2 X 105 TCIDsymL 50 MI29-B7 5 % 10° CFU/mL 8. T campioni di scarto o in eccesso prodotti durante il test devono essere considerati come agenti inf
2 ettivi e vengono inattivati.
3 0C43 2 X 10° TCIDsy/mL 51 Pneumocystis jirovecii (PJP) N/A N/A
4 NL63 2 X 10° TCIDsy/mL Preparato da Lavaggio Nasa SPIEGAZIONE ‘SIMBOLI:
52 N/A N/A
5 SARS 2 X 105 TCIDsy'mL le Umano
5 53 . o 6 Consultare le is
6 MERS 2 X 105 TCIDs¢/mL Candida albicans 3147 5 X 10° CFU/mL g Usare entro Lotto E
7 Tipo 1 2 X 105 TCIDsy/mL 54 Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5 X 105 CFU/mL truzioni per l'uso
8 Tipo 2 2 X 10° TCIDsymL 55 | Staphylococcus epidermidis FDA strain PCI 1200 5 X 10° CFU/mL ‘ "
sul
9 Tipo 3 2 X 105 TCIDsymL 56 Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5 X 10° CFU/mL Z /ﬂ/ Limitazione della Numero di
. . iciente per N°
10 Adenovirus Tipo 4 2 X 10° TCIDsy/mL 5. Effetto gancio: temperatura catalogo
11 Tipo § 2 X 10° TCIDsy/mL Non si prevede alcun effetto di gancio ad una concentrazione di 1,0 x 10%2 TCIDso/mL di SARS-CoV- X test
12 Tipo 7 2 X 105 TCIDsy/mL 2 isolata da una paziente di COVID-19 confermato in Cina. .
6. Prestazioni cliniche: Data di produ Attenzi Non riutili
13 Tipo 55 2 X 10° TCIDs¢/mL (1) Campioni di tampone nasale . enzione on rlutitizzare
14 Metapneumovirus Umano hMPV 3 Tipo Bl / Peru2-2002 2 X 10° TCIDsymL Le prestazioni cliniche del Test Antigene per Nuovo Coronavirus 2019-nCoV (Oro Colloidale) sono sta zione
s N | te determinate testando 207 campioni positivi e 410 negativi per l'antigene SARS-CoV-2 (Ag) con una
(tMPV) hMPV 16 Tipo Al / 1A10-2003 2 X _10° TCIDso'mL sensibilitd di 96,62% (95% CI: 93,16-98,63%) e una specificita di 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%). Marcatura CE Rappresentante aut
16 Tipo | 2 X 10° TCIDsy/mL Esiti del Test PCR c € - IVDD 98/7 orizzato nella Com Produttore
7 Virus Parainfluenza Tipo 2 2 X 10° TCIDsymL Positivo Negativo Totale 9 / EC unita Europea
18 Tipo 3 2 X 10° TCIDsy/mL Esito Test Antigene pe Positivo 200 1 201 Per uso diag |
. A\ ‘.
19 Tipo 4A 2 X 105 TCIDsymL r Nuovo Coronavirus | Negativo 7 409 416 =@ | Tenere lontano dall -
20 HINI 2 % 105 TCIDsy/mL 2019-CoV (Oro Colloi nostico in vitr /. | \ di sl Tenere asciutto
Totale 207 410 617 a a luce di sole
21 H3N2 2 X 10° TCIDsy/mL dale) o
Influenza A
22 H5N1 2 X 10° TCIDsymL Percentuale totale
23 B Sensitivita Specificita X
H7N9 2 X 10° TCIDso/mL di Coerenza Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
24 Y 1 2 X 105 TCIDs¢/mL 9 9 9
Influenza B amagata s/ 96,62% 99,76% 98,70% 9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base,Daxing District, Beijing, 102600, P.R.
25 Victoria 2 X 10° TCIDsy/mL [93,16%; 98,63%] [98,65%; 99,99%] [97.,46%; 99,44%)] .
26 Tipo 68 2 X 10° TCIDsymL 2) Campioni.di .taTTnponi faringei ) ) ) China.
Enterovirus Le pr cliniche del Test Antigene per Nuovo Coronavirus 2019-nCoV (Oro Colloidale) sono sta
27 09/2014 isolate 4 2 X 10° TCIDsymL te determinate testando 207 campioni positivi ¢ 410 negativi per l'antigene SARS-CoV-2 (Ag) con una & | nis MedNet GmbH
28 Virs Resoi ) ) Tipo A 2 X 105 TCIDsy/mL sensibilita di 97,10% (95% CI: 93,80-98,93%) e una specificita di 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%). Borkstrasse 10,48163 Mucnster,Germany
irus piratorio L
29 Tipo B 2 X 105 TCIDsymL Esiti del Test PCR
30 o Al6 2 X 10° TCIDsymL Positivo Negativo Totale
3] Rhinovirus Tipo B42 2 X 105 TCIDsy/mL Esito Test Antigene pe Positivo 201 1 202 Tampone:
32 Chlamydia pneumoniae TWAR ceppo TW-183 5 X 10° CFU/mL r Nuovo Coronavirus Negativo 6 409 415 C €
: 0123
33 Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 x 106 CFU/mL 2019-CoV (Oro Colloi |~ 207 al0 617
34 Bloomington-2 5 % 105 CFUMmL dale) Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
) . Percentuale totale d ‘
35 Legionella pneumophila Los Angeles-1 5 X 10° CFU/mL Sensitivita Specificita ) No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, Taizhou City, 318020 Zhejiang, China
i Coerenza
36 82A3105 5 X _10° CFU/mL
37 K S X 105 CFU/mL 97,10% 99,76% 99,01% Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
38 . [93,80%; 98,93%)] [98,65%; 99,99%] [97.97%; 99,60%]
Erdman 5 X 10° CFU/mL Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
39 Mycobacterium tuberculosis HN878 5 X 10° CFU/mL PRECAUZIONT
40 CDCI1551 5 X 10° CFU/mL 1. 1l presente kit & esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Si prega di leggere attentamente quest
41 H37Rv 5 % 10° CFU/mL e i.s.tmzioni. prima di spe.rimemare. ) ) ) B ) o
2. Utilizzare il tampone e il tampone di estrazione del campione forniti da questo kit. Non sostituire
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 X 10° CFU/mL I'estratto del campione in questo kit con i componenti di altri kit. IVD
43 Streptococcus pneumonia 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/mL 3. L'operazione deve essere eseguita rigorosamente secondo le istruzioni e lotti diversi non devono ess
4 " ere utilizzati in modo misto.
262 [CIP_104340] 5 X 10° CFU/mL 4. L'utente deve testare il campione il prima possibile ¢ la valutazione delle prestazioni cliniche del ¢ DATA DI APPROVAZIONE E DI REVISIONE DI PRESENTE ISTRUZIONE
45 Slovakia 14-10 [29055] 5 X 105 CFU/mL ampione congelato potrebbe essere diversa da quella del campione fresco.
5. 1 valori predittivi positivi e negativi dipendono fortemente dai tassi di prevalenza. E piti probabile i .
Typing strain T1 [NCIB 11841, o pre o posttivi ¢ neg P o it Ealen i Pr e piu p ey Approvato il novembre 2020;
46 Streptococcus pyrogens 5 X 105 CFU/mL che gli esiti dei test positivi rappresentino la positivita falsa durante periodi di scarsa o nulla attivi .
SF 130] ta SARS-CoV-2 quando la prevalenza della malattia ¢ bassa. Gli esiti della negativita falsa invece Versione: V 2020-11.01 [Ita.]
47 Bordetela pertussis NCCP 13671 5 % 105 CFU/mL sono piu Probablll quando la p.re.v.al.enza della malal}la f:a\fsat.a da S./.XRSV-COV-Z ¢ alta. o )
6. E stato dimostrato che la sensibilita del test dopo i primi cinque giorni dalla comparsa dei sintomi
48 Mutant 22 5 X 10° CFU/mL diminuisce rispetto a un test RT-PCR SARS-CoV-2.
Mycoplasma pneumoniae FH strain of Eaton Agent [NCT 7. La cassetta del test deve essere utilizzata entro 30 minuti dall'apertura (temperatura tra 10-30 C, u
49 5 X 105 CFU/mL

C 10119]

miditd <70%), e deve essere utilizzata immediatamente se I'apertura supera 30 ‘C. La cassetta del t

est non utilizzata deve essere sigillata e conservata in un luogo asciutto.
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