) 3
romsound

Traducere din documentul original in limba engleza

i
-
—

LUNGENE"®

f

Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM (WB/S/P)

q3

Engleza
Doar pentru uz profesional si diagnosticare in vitro.

DOMENIUL DE UTILIZARE

Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este un test imunologic cu flux lateral conceput pentru
detectarea calitativa a anticorpilor IgG si IgM fata de virusul SARS-CoV-2 in mostrele de sange,
ser sau plasma de la persoanele suspectate a fi infectate cu COVID-19, de cétre furnizorii de
servicii medicale ai acestor persoane.

Testul Rapid COVID-19 IgG/IgM este un ajutor pentru diagnosticarea pacientilor cu suspiciune
de infectare cu SARS-CoV-2 in combinatie cu simptomatologia clinica si cu rezultatele altor teste
de laborator. Se sugereaza utilizarea ca indicator de testare suplimentar pentru cazurile de
suspiciune cu test acid nucleic negativ al noului coronavirus sau utilizat in conjunctie cu testul de
acid nucleic in cazurile suspectate. Rezultatele din testarea anti-corpilor nu trebuie utilizate ca
unica baza de a diagnostica sau de a exclude infectia cu SARS-CoV-2 sau de a informa statusul
infectiei.

Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, mai ales la acei pacienti care au fost in
contact cu persoane infectate cunoscute sau in zone cu prevalentd ridicatd a infectiei active.
Testarea in vederea monitorizarii cu diagnostic molecular trebuie luatd in considerare pentru a
decide asupra infectiei la aceste persoane.

Rezultatele pozitive se pot datora unor infectii prezente sau trecute cu tulpinile de coronavirus non-
SARS-CoV-2.

Testul are rolul de a fi utilizat In laboratoarele clinice sau de catre angajatii din domeniul medical
la unitatea medicald si nu are rolul de a fi utilizat acasd. Testul nu trebuie utilizat pentru a analiza
sangele donat.

REZUMAT

Afectiunea Coronavirus 2019 (COVID-19) este cauzatd de un coronavirus. Coronavirusurile sunt
o familie mare de virusuri care pot provoca imbolnavirea persoanelor si animalelor. In cazuri rare
coronavirusurile de la animale pot infecta persoane si apoi sa se raspandeasca la oameni cum ar fi
infectarea cu virusurile MERS-CoV, SARS-CoV, si acum acest nou virus (denumit SARS-CoV-
2).

Virusul care provoacd COVID-19 este transmis in principal prin aerosoli generati atunci cand
persoana infectata tuseste, stranutd sau vorbeste. In prezent se considera ci o persoani infectati
poate sa dezvolte simptomele doar dupa 14 zile. Conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
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perioada de incubare este, In medie, de cinci pana la sase zile. Cele mai obisnuite simptome ale
COVID-19 sunt febra, oboseala si tusea seacd. Au fost raportate persoane care au fost infectate de
alte persoane, care au manifestat doar simptome usoare sau non-specifice de imbolnavire. La unii
pacienti, virusul poate duce la imbolnavire severa, inclusiv dificultate in respiratie, si pneumonie.
Decesele au apdrut in principal la persoane in varsta si/sau care au avut anterior boli cronice.
Atunci cand virusul SARS-CoV-2 infecteaza un organism, ARN-ul, materialul genetic al virusului,
este primul marker care poate fi detectat. Profilul incarcérii virale al SARS-CoV-2 este similar
celui al gripei, care are varful In perioada in care se instaleaza simptomele, si apoi incepe sa scada.
Odata cu dezvoltarea cursului bolii dupa infectie, sistemul imunitar al omului va produce anticorpi,
printre care IgM este primul anticorp produs de organism dupa infectie, indicand faza acuta de
infectie. Anticorpii IgG aferenti SARS-CoV-2 devin detectabili mai tarziu, dupa infectare.
Rezultatele pozitive atat pentru IgG cat si pentru IgM pot aparea dupd infectare si pot indica
infectie acuta sau recentd. IgG indica etapa de convalescentd a infectiei sau un istoric al unei
infectii trecute. Cu toate acestea, atat IgG cat si [gM au o perioada de fereastra de la infectarea cu
virus pana la producerea de anticorpi, IgM apare dupd cateva zile de la instalarea bolii, astfel incat
detectarea acestora apare dupa detectarea acidului nucleic si este mai putin sensibila decat
detectarea acidului nucleic.
In cazul in care testele de amplificare a acidului nucleic sunt negative, si existd o legaturi
epidemiologica puternica cu infectarea cu COVID-19, probele imperecheate de ser (in etapa acuta
si de convalescentd) pot sustine diagnosticarea.
PRINCIPIUL
Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este alcatuitd din: 1) o solutie tampon conjugat care
contine antigen re-combinat de SARS-CoV-2 cu aur coloidal (conjugate SARS-CoV-2), 2) o
bandd cu membrana de nitroceluloza continand doua linii de testare (liniile IgG si IgM) si o linie
de control (linia C). Linia IgM este pre-acoperitd cu anticorpi IgM de soareci anti-uman, linia IgG
este acoperita cu anticorpi IgG de soareci anti-uman. Atunci cdnd un volum adecvat de proba de
testare este pus 1n locul de testare al casetei de test, specimenul migreaza prin actiunea capilarelor
in interiorul casetei. Anticorpii IgM ai SARS-CoV-2, dacd sunt prezenti in proba, se vor lega de
conjugatele SARS-CoV-2. Imuno-complexul este apoi capturat de reactivul pre-acoperit pe banda
IgM, forméand o linie IgM colorata in visiniu, indicand un rezultat de test pozitiv I[gM anti-SARS-
CoV-2. Anticorpii IgG ai SARS-CoV-2, daca sunt prezenti in proba, se vor lega de conjugatele
SARS-CoV-2. Imuno-complexul este apoi capturat de reactivul pre-acoperit pe banda IgG,
formand o linie IgG colorata in visiniu, indicdnd un rezultat de test pozitiv IgG anti-SARS-CoV-
2. Absenta oricdrei linii T (IgG si IgM) sugereaza un rezultat negativ. Pentru a servi drept control
procedural, o linie colorata va apdrea Intotdeauna in regiunea liniei de control indicdnd ca un volum
adecvat al mostrei a fost adaugat si absorbtia membranei a apérut.
AVERTIZARI SI PRECAUTII

- Doar pentru diagnosticare in vitro

- Pentru personalul din domeniul medical si personalul din unitatile de asistentd medicala

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare

- Varugam sa cititi informatia din aceasta brosura inainte de a efectua testul

- Caseta de test trebuie sa fie pastrata in ambalajul sigilat pana la momentul utilizarii

- Toate probele trebuie considerate ca avand un potential periculos si trebuie manipulate in

acelasi mod ca si agentul infectios
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Caseta de test folosita trebuie eliminata conform reglementarilor federale, statale si locale.

COMPOZITIA

Testul contine o banda cu membrana acoperita cu anticorpi IgM de soarece anti-umani si anticorpi
IgG de soarece anti-umani pe linia de testare, si o solutie tampon care contine aur coloidal
combinat cu antigen de recombinare a virusului SARS-CoV-2.

Cantitatea testelor a fost tiparitd pe eticheta.

Materialele furnizate

Caseta de testare
Solutie tampon (PBS, ProClin300)
Tampon cu alcool
Picurator
Lanceta de intepat
Prospect

Materiale necesare dar ne-furnizate
Cronometru

STOCARE SI STABILITATE

Depozitat in ambalaj in pachetul sigilat la temperatura de 4-30 °C sau 40-86 °F). kitul este
stabil pana la perioada de expirare tipdrita pe eticheta.

Dupa ce s-a deschis pachetul, testul trebuie utilizat in termen de o ord. Expunerea prelungita
la medii calde si umede va genera deteriorarea produsului.

LOT-ul si data de expirare au fost tiparite pe eticheta.

COLECTAREA SPECIMENULUI

Testul poate fi utilizat pentru testarea mostrelor de sange (sdngele recoltat din vena si
sangele recoltat din vasele capilare prin inteparea varfului degetului) / ser / plasma (recoltat
pe EDTA, heparina, citrat).

Pentru a colecta probele de sange, ser sau plasma se respecta procedurile clinice obisnuite
de laborator.

Separati serul sau plasma de sange cat de curand posibil pentru a evita hemoliza. Utilizati
doar probe clare, non-hemolizate.

Stocati probele la temperaturi cuprinse intre 2-8°C (36-46° F) daca nu sunt testate imediat.
Se pot stoca probele de sange recoltate pe anti-coagulant / ser/plasma la o temperatura de
2-8°C timp de 3 zile. Probele de ser/plasma trebuie congelate la -20°C (-4 ° F) pentru o
perioada mai Indelungata de stocare. Nu congelati probele de sange.

Probele de sange proaspat recoltat din deget trebuie colectate si testate imediat.

Evitati mai multe cicluri de congelare-decongelare. Inainte de testare, aduceti probele
inghetate treptat la temperatura camerei si amestecati usor. Probele care contin particule
vizibile trebuie curdtate prin centrifugare inainte de a fi testate.

Nu utilizati probe care prezinta lipemie avansatd si hemoliza avansata sau turbiditate pentru
a evita interferenta la interpretarea rezultatelor.

PROCEDURA DE TESTARE
Lasati dispozitivele de testare si probele sa se echilibreze la o temperatura de 15-30 °C (59-86 °F)
inainte de testare.

1.

Scoateti caseta de testare din ambalajul sigilat.
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Tineti picuratorul in pozitie verticala si transferati 1 picatura (aproximativ 10 pl) de proba
in partea din fata a casetei de proba prevazut cu indicatorul (S) asigurdndu-va ca nu exista
bule de aer. Pentru o precizie mai buna, transferati mostra cu o pipetd care are capacitatea
de a sustine un volum de 10 pl. consultati ilustratiile de mai jos.
3. Apoi, adaugati 2 picaturi (aproximativ 70 pl) de solutie tampon imediat in caseta de proba
(S).
4. Porniti cronometrul.
5. Asteptati sa apara liniile colorate. Interpretati rezultatele testului la 15 minute. Nu cititi
rezultatele dupd 20 de minute.
)
CcovID-19
1gGligM
1 drop of specimen 2 drops of buffer
[:] c
=k I E=-=x]
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S
Zona pentru proba

Legenda:

Drop of specimen = Picurarea mostrei
Drops of buffer = Picaturi de solutie tampon

(Imaginea are doar scop de referinta; va rugam sa consultati obiectul material).

INTERPRETAREA REZULTATELOR

ﬁli‘; @w Bﬁ:ﬁ. ﬁiiﬁ ﬁii‘; Eiﬁ‘;

IgM IgG IgG/IgM

Positive Positive Positive

c C C C C

1gG 135G 1gG 1gG 1gG

IgM IgM IgM IgM IgM
Negative Invalid

Legenda:

Positive = Pozitiv
Negative = Negativ
Invalid = Invalid
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Pozitiv: Linia de control si cel putin o linie de testare apar pe membrand. Aparitia liniei de testare
IgG indica prezenta anticorpilor IgG la virusul SARS-CoV-2. Aparitia liniei de test IgM indica
prezenta anticorpilor IgM la virusul SARS-CoV-2. Si dacé apar ambele linii IgG si IgM, aceasta
indica prezenta ambilor anticorpi IgM si IgG la virusul SARS-CoV-2, indiferent de cat de
luminoasa sau Intunecata este linia.

Negativ: O linie colorata apare in regiunea de control (C). Nici o linie colorata aparent nu apare
in zona liniei de testare.

Invalid: Linia de control nu apare. Volum insuficient de proba sau tehnica de procedura incorecta
sunt cele mai cunoscute motive pentru lipsa aparitiei liniei de control. Reanalizati procedura si
repetati testul cu o noud casetd de testare. Daca problema persistd, Intrerupeti imediat utilizarea
kitului de testare si contactati distribuitorul local.

Rezultatele testarii anti-corpilor nu trebuie utilizate ca baza unicd pentru diagnosticarea sau
excluderea unei infectari cu virusul SARS-CoV-2.

Rezultatele negative nu exclud infectarea cu virusul SARS-CoV-2, mai ales pentru pacientii care
au fost In contact cu persoane infectate cunoscute sau in zone cu prevalenta ridicata a unei infectii
active. Testarea ulterioara cu un test de diagnosticare moleculara este necesara pentru a decide
infectarea acestor persoane.

Mostrele cu rezultate pozitive trebuie confirmate cu metode de testare alternative si simptome
clinice inainte de a stabili un diagnostic.

CONTROLUL CALITATII

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care apare in regiunea de control (C) este
consideratd un control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de proba, absorbtie
adecvata a membranei si tehnica procedurala corecta.

Standardele de control nu sunt furnizate cu acest set. Cu toate acestea, se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative, ca bune practici de laborator, pentru a confirma procedura de
testare si pentru a verifica performanta corecta a testului.

LIMITARI

- Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este limitata la furnizarea unei detectii calitative.
Intensitatea liniilor de testare nu este corelatd cu concentratia anticorpilor n sange.

- Fiecare medic trebuie sa interpreteze rezultatele in conjunctie cu istoricul pacientului,
aspectele fizice identificate si cu alte proceduri de diagnosticare.

- Daca simptomele persistd si rezultatul Casetei de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este
negativ se recomanda re-testarea pacientului cateva zile mai tarziu cu un dispozitiv de
testare alternativ.

- Un rezultat negativ poate aparea dacd cantitatea de anticorpi pentru virusul SARS-CoV-2
prezent in proba este sub limita de detectie a mostrei sau dacd virusul a suferit mutatii de
amino-acizi in epitopul recunoscut de anticorpul utilizat in test.

- Colectarea adecvata a mostrelor este criticd, si incapacitatea de a respecta procedura poate
indica rezultate imprecise. Colectarea neadecvatd a mostrelor, stocarea neadecvatd a
mostrelor sau congelarea si decongelarea repetatd a mostrelor poate conduce la rezultate
incorecte.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Precizia
Date centralizate ale Testului Rapid COVID-19 IgG/IgM conform celor de mai jos:
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In ceea ce priveste testarea IgM, testarea s-a efectuat pe 167 de mostre clinice de la persoane
suspectate a fi infectate cu COVID-19 comparativ cu RT-PCR.

COVID-19 IgM:

COVID-19 IgM RT-PCR TOTAL
Pozitiv Negativ
CLUNGENE® | Pozitiv 67 1 68
Negativ 10 89 99
TOTAL 77 90 167

O comparatie statistica a fost efectuata intre rezultatele care indica o sensibilitate de 87,01%, o
specificitate de 98,89% si o precizie de 93,41%.

In ceea ce priveste testul IgG, s-a calculat rata pozitiva a celor 77 de pacienti in timpul perioadei
de convalescenta.

COVID-19 IgG:
COVID-19 IgG Numadrul de pacienti in timpul | TOTAL
perioadei de convalescenta

CLUNGENE® | Pozitiv 75 75
Negativ 2 2
TOTAL 77 77

Rezultatele arata o sensibilitate de 97,40%.

Reactivitatea intersectata si interferenta

1. Alti agenti cauzali comun al bolilor infectioase au fost evaluati din perspectiva reactivitatii
incrucisate cu testul. Unele mostre pozitive ale altor afectiuni infectioase comune au fost
identificate in mostrele pozitive si negative ale noului Coronavirus si au fost testate separat.
Nu s-a observat o reactivitate incrucisatd la mostrele provenite de la pacientii infectati cu
HIV, HAV, HBsAg, HCV, TP, HTLV, CMV, FLUA, FLUB, RSV, MP, CP, HPIVs.

2. Substantele endogene cu potential de reactivitate incrucisata incluzand componentele de
ser comune, cum ar fi lipidele, hemoglobina, bilirubina au fost identificate la concentratii
mari in mostrele pozitive si negative de noul Coronavirus testate separat. Nu s-a observat
o reactivitate incrucisatd sau interferenta la dispozitiv.

Elemente analizate | Concentratie Mostre
Pozitive Negative
Albumina 20 mg/ml + -
Bilirubina 20 pg/ml + -
Hemoglobina 15 mg/ml + -
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Glucoza 20 mg/ml + -
Acid uric 200 pg/ml + -
Lipide 20 mg/ml + .

3. Unele elemente biologice comune analizate au fost identificate la concentratii mari in
mostrele pozitive si negative de noul Coronavirus testate separat. Nu s-a observat o
interferentd semnificativa la nivelele listate in tabelul de mai jos.

Elemente analizate Concentratie Mostre
(ng/ml) Pozitive Negative
Acetaminofen 200 + -
Acid acetoacetic 200 + -
Acid acetilsalicilic 200 + -
Benzoilecgonind 100 + -
Cafeind 200 + -
EDTA 800 + -
Etanol 1,0% + -
Acid gentizic 200 + -
B-hidroxibutirat 20.000 + -
Metanol 10% + -
Fenotiazin 200 + -
Fenilpropanoalamina | 200 + -
Acid salicilic 200 + -
Reproductibilitate

Studiile de reproductibilitate au fost efectuate pentru Testul Rapid IgG/IgM pentru Noul
Coronavirus la trei laboratoare medicale (POL). Saizeci (60) de mostre de ser clinice, 20 negative,
20 borderline pozitive si 20 negative, au fost utilizate pentru efectuarea acestui studiu. Fiecare
mostra a fost analizata de trei ori timp de trei zile la fiecare POL. Acordurile inter-probe au fost de
100%. Acordul inter-locatie a fost de 100%.
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Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
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No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Districtul Yuhang,
311121 Hangzhou, China
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