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Coretests® Test antigen COVID-19 din saliva

Format: casetd
Probd; probe de saliva

UTILIZARE

Testul Ag COVID-19 din saliva este un test utilizat pentru deteclia
calitativa a antigenulul COVID-19 in probele de salivad umana

INTRODUCERE

CoV se transmite In principal prin contact direct cu secretli sau prin
aerosoll §i picAturi. Dovezile sugereaza transmiterea pe cale
fecald-orald. Pana acum, s-au descoperit 7 tipuri de HCoV ce produc
boli respiratorii la om: HCoV-229E, CoV-0OC43, SARS-CoV,
HCoV-NLE3, HCoV-HKU1, MERS-CoV gl 2019-nCoV, agenti patogeni
ce delermind aparitia unor boli respiratoni umane severs,
Manifestarile clinice constau In febré, simptome sistemice, tuse
uscata, dispnee elc. si se pot agrava pana la pneumonie severai,
insuficlenta respiratorie, sindrom acutl de detresa respiralorie, soc
seplic, insuficien{d a mal multor organe, dezechilibre acido-bazice
severe elc., ameniniand viala.

PRINCIPIU

Acesl kit de testare foloseste anticorpi monoclonali COVID-19 si
anticorpi policlonali IgG anti-gsoarece |la capra, care sunt imobilizati pe
o membrana de nitroceluloza. Foloseste aur coloidal pentru a marca
suficient anticorp monoclonal COVID-19. Se bazeaza pe tehnologia
aurulul nano-coloidal sl aplicand principiul tehnicli de reactie
anticorp-antigen foarte specific si analiza imunocromatografica.

La efectuarea testului, noul antigen coronavirus din proba se combina
cu anticorpul monoclonal COVID-18 marcat cu aur coloidal, formand
un complex care este apol combinat cu anticorpul monoclonal
COVID-19 afiat pe linia T in impul cromatografiel, generand coloratia
in rosu a liniel In zona T. Cand probele nu contin antigen al noului
coronavirus, anticorpul monoclonal COVID-19 marcat cu aur coloidal
nu se poate combina cu anticorpul monoclonal COVID-19 In zona
liniel T, deci nu va apéirea coloralia in rogu a liniel In zona T. Indiferent
de prezen{a sau nu a antigenului noului coronavirusului in proba, se
va forma o linle rogie in zona-martor (C). Linla rosie care apare in
zona-martor (C) are rolul de a: 1. confirma adaugarea unui volum
suficienl. 2. oblinerea unui debit corespunzator 3. rol de control al
eficientel reactivilor.

MATERIALE FURNIZATE

Testul Coretests® COVID-18 Ag din saliva conline urméatoarele compo-
nente pentru efectuarea testului:

1. Casela de testare COVID-19 Ag din saliva

2. Instructiuni de utilizare 3. Tub de colectare saliva

4. Tub de extraciie 5. Solutie procesare proba

6. Suport tuburi
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

1. Cronometru 2. Manusi
AVERTISMENTE S| PRECAUTII

1. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare Inainte de a efectua acest
lest.

2. Exclusiv pentru diagnostic in vitro,

3. Nu utilizati caseta de test dupd dala de expirare.

4. Caseta de testare trebuie sa rdmaAna In punga sigilatd pana la
utilizare. Nu ulilizali casela de teslare daca punga este deleriorald sau
sigiliul este rupt,

5. Nu refolosili caseta.

6. Trata{l §i manipulali corect probele gi casela, acestea avand
poltential infectios. Aruncali toate probele gi casetele folosite Intr-un
recipient adecval pentru materiale cu pericol biologic. Manipularea
eliminarea malerialelor periculoase trebuie sa respecte regle
locale, nationale sau regionale,
7. Nu méncall, befl sau fumati in locul In care se ma

8. Nuamestocal
9. P:nn]l manugl
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aproximativ 1-2 minute pana cénd buretele devine moale gi complét
saturat. Buretele va fi fara zone tari atunci cAnd este complet satural.
2. Desurubati partea superioara a recipientului de solufie de proce-
sare a probelor. ;

3. Adaugali 0,2 ml (toate solutiile din sticla tampon) a solufiei de
prelucrare a probei in tubul de extraciie.

4. Presali cu mana peretele tubului de extractie peste burele, astfel
incAt saliva din buretele colectorulul de saliva sa curgd in tubul de
extractie, rasuciti inchideti complet capacul colectorului de proba.

5. Agitali usor tubul de extractie vertical timp de aprcximgtw 5
secunde pentru a permite salivei s4 se amestece bine cu solutia de

procesare,
6. Dupé 1 minut, proba poate fi utilizatd pentru test.
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Note:

1. Cerinfa volumului probei: volumul corect al esantionului trebuie sa
se :i'tl.a in linia punctald, esantionat prea mic sau prea mare este
gre

2. Latemperalura normalé, probele trebuie prelucrate In decurs de 1
ora dupa recoltare. Dacé proba nu poate fi testata la timp dupa tratare,
proba prelucrata se va refrigera la 2-8 'C, lar testul trebuie finalizat in
termen de 12 ore de la tratare.

JRA DE EFECTUARE A TESTULUI

Pozitly: Linia-martor i linia T apar In fereastra de rezultat.

Negatly: apare doar o linie In zona martorului, nu apare nicio linie in
zonaT

Nul: Daca nu apare nicio linie In zona martorului, rezultatele testului
sunt nule indiferent de prezenia sau absenta liniei In zona testului.
Explicatia este ca instructiunile nu au fost respectate sau testul poate
fi deteriorat. Se recomands repatarea testului utilizadnd un dispozitiv
nou Daca problema persista, v4 rugam s& stopati utilizarea produsul
$l 548 contactati distribuitorul local,

DEPOZITARE S| STABILITATE
Depozitare: depozitaj la 2 ~ 30 * C.
Perioada de valabilitate: 24 luni.

Acest kit este un produs de testare auxiliara clinica. Orice proba cu
rezultat pozitiv al testului ar trebui confirmat4 in continuare prin aite
metode.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1. Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a testului Coretests® COVID-19 Ag din saliva 2
fost confirmata la 22,5 TCIDss / mi.

2. Specificitate analitica

Rezultatele au demonstrat ca testul Coretests® COVID-18 Ag din
saliva nu are o reactivitate incrucisata semnificativa cu seromarkarii
enumerati in continuare:

Rezuitatels testulul de
Referin deteche a acdulul nUcieic | .y itate totale
Pozitiv Negatv
Fas 2 Pozitiv 161 5 166
COMD W Negativ 4 542 548
Rezuliate \otale 165 547 712

Rezultatele au indicat o sensibilitate de 87,6% (161/165), specificitate
de 88,1% (542/547) si un acord total de 98,7% (703/712).

PRECAUTI

1. Acest kit este utilizat pentru teste unice in vitro. Kitul nu poate fi
refolosit.

2. Kitul este adecvat pentru detectia calitativa a probelor umane de
saliva.

3. Mediul in care se efectueara testul va fi protejat de vant, iar exper-
imentele nu ar trebui efectuate la temperaturi excesive, umiditate
rdicatd sau mediu excesiv de uscat

4. Probele de teslat trebuie considerate agenti infectiosi. De aceea,
manipularea se va efectua in conformitate cu regulile de functionare a
laboratoruiui de boli infectioase. Dupa utilizarea acestui kit, deseurile
vor fi eliminate in conformitate cu sislemul de gestionare a deseurilor
implementat

5. Anu se utiliza dupa data de expirare.

8. Inainte de 2 utiliza acest kit, citifi cu atentie instructiunile si contro-
iati cu strictele tmpul de reactie. Daca nu respectali instructiunile, veti

Potential de reactivitate Incrucisatd | Concentragie test | obtine rezultate inaxacie.
Adenovirus 1.0x 10° TCIDw/mé | 7. Acesl kit va genera rezultate negative In urmatoarele conditii:
Metapneumaovirus uman (hMPV)  |1.0 x 10° TCIDs/mi atunci :_{-.'m:j titrul anligeﬁuit_n nquiui coronavirus din proba este sub
Rinavirus 1.0 x 10° PFUImI imia minima de detechie a Kitului. _
8. O metoda de recoltare incorectd poate duce la rezultate inexacte

Enterovirus/Coxsackievirus B4 1.0x10° TCIDsiml | i testelor
orone e e EECAOTCI
Coronavirus uman 229E 1.0 x 10* TCIDso/mi : ,

Virusun | Coronavirus uman NL83 1.0 x 10° TCIDse/mi ® | Mu refoiosl | | Nusmilirul lotutu |
Virus paragripal uman 1 1.0 x 10* TCIDw/mi | Doar pentru =~ | Fp— ;
Virus paragripal uman 2 1.0 x 10° TCIDso/mi VD| | e 2 naintede |
Virus paragripal uman 3 1.0 x 10* TCiDso/mi = |[ | | Consultat !
Virus paragripal uman 4 1.0 x 10° TCIDs/mi :J/ | e 2.30C | Eli-j [
Gripa A 1.0 x 10° TCIDsa/rm | : !
Gripa B 1.0 x 10* TCIDsimi B3Ry pl | Procucar |
Virus respirator sincifial A 1.0 x 10* PFU/mi f fﬂ ID.:: 2 i | :
Bordetella pertussis 1.0 x 10* calule/mi . ; PO ! .
Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10* IFU/mi
Haemophilus influenzae 1.0 x 10* calula/mi
Legionella pruemophila 1.0 x 10° comselmi
Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10* Uimi
Streplococcus pneumoniae 1.0 x 10* calule/mi Core me Co. L1d. ‘

Bacterli | Streptococcus pyogenes (group A) | 1.0 x 10* celule/mi Room 100, C Bulkding, No.29 L¥e Park Rd.,

Changping District, Beijing 102206, P.R. China

Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10" calula/mi Website: www. coretests com
Staphylococcus aureus 1.0 x 10* org/mi Email: info@coretests.com
Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10* org/mi
Pooled human nasal wash Nu este cazul wwﬂwfummﬂm

Levuri | Candida albicans 1.0 x 10* celule/mi Achizitii Y kD '

3. Tel: 0040.374.968.616
S-a constatat ca urmatoarele substanie i conditii nu interfereaza cu Website: www.bestachizitii.ro
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