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UTILIZAREA PREVAZUTA

Testul Artron de detectare a anticorpilor IgM / 1gG la bolile cauzate de coronavirusul 2019 (COVID-19) este
o analizd imunocromatografica rapida, calitativa si convenabild in vitro pentru detectarea diferentiala a
anticorpilor IgM si IgG fata de coronavirusul sindromului respirator acut sever SARS-COV-2 in probe de ser
uman, plasma sau sange integral obtinute de la pacientii infectati cu coronavirusul SARS-COV-2. Dispozitivul
este conceput pentru a ajuta la determinarea expunerii recente sau anterioare la virusul coronavirusul SARS-
COV-2, urmarind starea imunitatii organismului dupa infectia cu virusul coronavirusul SARS-COV-2.
Aceastd analiza oferd doar un rezultat preliminar. Un rezultat pozitiv nu semnifica neapdrat o infectie curenta,
ci reprezinta o etapa diferitd a bolii dupa infectie. IgM pozitiv sau IgM / IgG ambele pozitive sugereaza 0
expunere recentd, in timp ce IgG pozitiv sugereaza 0 infectie anterioara sau 0 infectie latenta. Infectia actuala
trebuie confirmata prin reverstranscriptaza in timp real (RT-PCR) sau secventierea genelor virale. Rezultatele
negative nu exclud infectia cu coronavirusul SARS-CoV-2 si nu trebuie utilizate ca unica baza pentru deciziile
de gestionare a pacientului. Rezultatele negative trebuie combinate cu observatii clinice, istoricul pacientului
si informatii epidemiologice. Testul este destinat utilizarii profesionale si trebuie utilizat doar de inspectori
calificati si cu experientd pentru utilizarea Tn experimente de biologie moleculara si probe clinice.

REZUMATUL SI PRINCIPIUL EVALUARII

Coronavirusul sindromului respirator acut sever (SARS-COV-2) este tulpina de virus care a cauzat un focar al
bolii cauzate de noul coronavirus (COVID-19), care a afectat ulterior tari si regiuni din intreaga lume. Debutul
sever al bolii poate cauza decesul din cauza afectarii alveolare masive si a unei insuficiente respiratorii
progresive. Tn data de 11 martie 2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat focarul global de
COVID-19 o pandemie asociata cu morbiditate si mortalitate crescute.

Principiul testului Artron de detectare a anticorpilor IgM / IgG este evaluarea imunocromatografica de captare
a anticorpilor pentru detectarea si diferentierea simultana a anticorpilor IgM si IgG fata de coronavirusul
SARS-COV-2 in probe de ser, plasma sau sange integral de provenientd umana. Antigenele specifice fata de
coronavirusul SARS-COV-2 sunt conjugate cu aur coloidal si depozitate pe tamponul cu solutie de conjugat.
Anticorpii monoclonali IgM si IgG specifici lanturilor umane sunt imobilizati pe doua linii de testare
individuale (linia M si linia G) ale membranei din nitroceluloza. Linia IgM (linia M) este mai aproape de
godeul probei si urmata de linia IgG (linia G). Atunci cand se adauga proba, conjugatul aur-antigen este
rehidratat si anticorpii IgM si / sau IgG fatd de coronavirusul SARS-COV-2, daca exista in proba, vor
interactiona cu antigenul conjugat cu aur. Complexul imunitar va migra spre fereastra de testare pana la zona
de testare (G si M), unde vor fi captate de anticorpul IgM (M) si / sau IgG (G) specifici lanturilor umane
relevanti, forméand o linie roz vizibila care indica un rezultat pozitiv. Daca anticorpii fata de coronavirusul
SARS-COV-2 lipsesc din proba, nu apare nicio linie roz in liniile de testare (G si M), ceea ce indica un rezultat
negativ.

Pentru a servi drept control intern al procesului, o linie de control trebuie sa apara intotdeauna in Zona de
control (C) dupa finalizarea testului. Absenta unei linii de control roz in Zona de control indica un rezultat
nevalid.

CONTINUTUL PACHETULUI
+ Continutul pungii: Caseta de testare, Desicant.
« 25 de tuburi capilare pentru 25 de teste (sau 100 pentru 100 de teste).
* 3 ml de solutie tampon per fiola pentru 25 de teste (sau 2 x 6 ml/fiola pentru 100 de teste).
* Instructiuni de testare.

MATERIALE NECESARE (DAR NELIVRATE)
» Tampon cu alcool.
» Lanteta de siguranta (pentru probele de sange integral prelevate din varful degetului).
» Dispozitiv de colectare a sdngelui. (pentru alte probe de snge integral decét cele prelevate din varful
degetului)
* Pipeta de precizie care poate sa livreze 10 pl si / sau 20 pl cu varfuri de unica folosinta (pentru alte probe
de sange integral decat cele prelevate din varful degetului)
* Manusi.
* Ceas sau cronometru.



AVERTIZARI SI PRECAUTII
* Doar pentru utilizare profesionala in vitro.
« A nu se reutiliza.
* Nu folositi daca sigiliul produsului sau ambalajul acestuia sunt compromise.
* Nu folositi dupa data expirarii afisata pe punga.
» Nu amestecati si nu interschimbati probe diferite.
* Acest test trebuie efectuat la 0 temperatura a mediului ambiant cuprinsa intre 15 si 30 °C (59 pana la 86 ° F).
Daca unitatile de testare sunt depozitate la frigider, asigurati-va ca sunt aduse la temperatura de operare nainte
de a efectua testarea.
* Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi un combinezon de laborator, méanusi de unica folosinta si ochelari
de protectie, In timp ce manevrati materiale cu potential infectios sau Tn timp ce efectuati analiza.
* Spalati-va bine pe maini dupa terminarea testelor.
* Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.
» Curatati bine cu dezinfectante corespunzatoare lichidele varsate.
* Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Tn timpul procedurilor de testare trebuie si
respectati masurile de precautie stabilite pentru pericolele microbiologice.
* Aruncati intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic toate probele si dispozitivele utilizate. Manevrarea
si eliminarea materialelor periculoase trebuie sa respecte reglementérile locale, regionale sau nationale.
* A nu se lasa la indemana copiilor.

PREGATIREA PROBEI
* Probele de sange integral pot fi colectate prin punctia varfului degetului sau punctie venoasa, urmand
procedurile de rutina ale institutiei. Tn concluzie:
Sange integral colectat prin punctia varfului degetului:
o Curatati cu un tampon imbibat n alcool zona degetului pe care va fi utilizatd lanteta. Lasati sa se
usuce.
o Fara a atinge locul punctiei, frectionati mana in directia in jos, inspre varful degetului mijlociu sau
inelar.
o Punctionati pielea cu o lanteta sterila si stergeti prima picatura de sange.
o Frecati usor mana, de la Tncheietura inspre degetul cu lanteta pentru a obtine o picaturd de sange
integral la locul punctiei.
o Colectati picatura de sange folosind tubul capilar inclus.
o Sangele integral obtinut prin punctia varfului degetului trebuie testat imediat dupa colectare.
Sénge integral venos:
o Colectati sange integral venos intr-un tub cu anticoagulant.
Important: daci probele de singe au fost colectate Intr-un tub fira anticoagulant trebuie testate
imediat dupa colectarea probei.
* Pentru probele de ser, colectati sange intr-un tub fara anticoagulant si lasati-1 sa se coaguleze.
* Pentru probele de plasma, colectati sdnge intr-un tub care contine anticoagulant.
Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Utilizati numai probe clare,
nehemolizate.
Séngele integral colectat intr-un tub cu anticoagulant, serul / plasma colectate Tn orice eprubeta curata pot fi
pastrate la temperaturi intre 2°C si 8°C pana la 7 zile daca testele nu pot fi efectuate imediat. Pentru depozitarea
pe termen lung, serul / plasma pot fi pastrate la -20°C timp de o jumatate de an, dar este necesar sa se evite
inghetarea si decongelarea repetata. Daca proba trebuie transportata, sangele integral trebuie ambalat Tntr-un
tub de testare cu anticoagulare fara scurgeri; serul / plasma trebuie ambalate intr-o eprubeta. Transportul
trebuie efectuat in conditii de temperaturd scazutd (2 ~ 8°C). Tnainte de utilizare lasati proba sa atinga
temperatura din Incapere (fard a o incalzi).

PROCEDURI DE TESTARE

Scoateti dispozitivul de testare din punga sigilata, rupand-o pe linia crestata si J

1 asezati dispozitivul de testare pe o suprafatd dreapta si uscata. —=  [A]_  Fereastrade
U1 testare
Godeu proba




Pentru sange integral din varful degetului sau T \
sange integral venos:

Colectati sangele integral prin punctia varfului
degetului sau sange integral cu un tub capilar (20 pl), _
pana la linia neagra. ~ sau |
Pentru ser / plasma: e

Colectati serul / plasma (10 pl) cu o pipeta.

_ N\
Adaugati serul / plasma / séngele integral colectat in zona o)
superioara (aproape de fereastra de testare) a godeului pentru A A \
< . “s < C . § sau Lo
proba de pe dispozitivul de testare, fard bule de aer (tineti tubul /A ¢
capilar / sau pipeta vertical si atingeti usor cu capatul tamponul i o "A
din godeul pentru proba pentru a permite transferul). ' )

Asteptati 20-30 de secunde; adaugati 2 picaturi (in jur de 90 pul) din solutia
tampon in godeul pentru proba al dispozitivului de testare.

Cititi rezultatele dupa 15-20 de minute. Probele pozitive puternice pot produce rezultate
pozitive Tn mai putin de 1 minut.

NU INTERPRETATI REZULTATELE DUPA 30 DE MINUTE.

O & Y —T~

INTERPRETARILE REZULTATELOR

Negativ Pozitiv Negativ
O banda de culoare roz apare doar in regiunea de control (C),
indicand un rezultat negativ pentru infectia cu coronavirusul
SARS-COV-2.

2 : , : Pozitiv

. - " " Benzi colorate roz apar in zona de control (C) si in zona G si / sau
M.
1) IgM si IgG pozitivi, benzi vizibile Tn zona M si G, indicand un
rezultat pozitiv pentru o expunere recenta la coronavirusul SARS-
COV-2.

o el 2) IgM pozitiv, o banda vizibila in zona M, indicand un rezultat
Invalid pozitiv pentru 0 expunere actuala sau recenta la coronavirusul

SARS-COV-2.
3) IgG pozitiv, o banda vizibila in zona G, indicand un rezultat
pozitiv pentru o infectie anterioara sau latenta cu coronavirusul

‘ SARS-COV-2.

. " v v

Invalid

Nicio banda nu este vizibila in zona de control (C). Repetati
testul cu un dispozitiv de testare nou. In cazul in care testul nu
reuseste, contactati distribuitorul si furnizati-i numarul lotului.



CONTROLUL CALITATII

Desi dispozitivul de testare contine un control intern al calitatii (0 banda de culoare roz in zona de control),
bunele practici de laborator recomanda utilizarea zilnica a unui control exterior pentru a garanta functionarea
corecta a dispozitivului de testare. Probele pentru controlul calitatii trebuie testate in conformitate cu cerintele
standard privind controlul calitatii stabilite de laboratorul dumneavoastra.

DEPOZITARE SI STABILITATE

* Dispozitivul de testare trebuie pastrat Tn punga sigilata la temperaturi cuprinse intre 2 si 30°C. Nu inghetati
dispozitivul de testare.

» Sticla care contine solutia tampon trebuie pastrata la temperaturi cuprinse intre 2 si 30°C.

* Dispozitivul de testare trebuie sa fie ferit de lumina directa a soarelui, de umiditate si caldura.

LIMITARI

» Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

* Instructiunile de utilizare a testului trebuie respectate in timpul procedurilor de testare.

» Exista intotdeauna posibilitatea sa apara rezultate false din cauza prezentei substantelor care interfereaza in
proba sau din cauza unor factori care nu pot fi controlate de producator, cum ar fi erori tehnice sau procedurale
asociate testarii.

* Reactivul poate fi utilizat doar pentru a determina starea imunitard a organismului fatd de coronavirusul
SARS-COV-2 dupa infectie, dar nu direct, pentru a diagnostica infectia actuala cu coronavirusul SARS-COV-
2.

* Folositi Tmpreund cu strategia de testare prezentatd de autorititile de sandtate publicd din zona
dumneavoastra.

* Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu trebuie utilizate ca unica baza pentru deciziile
de gestionare a pacientului. Anticorpii IgM nu pot fi detectati in primele zile de la infectie; nu este cunoscuta
sensibilitatea testului la Inceputul infectiei.

» Rezultatele reflecta detectarea anticorpilor la coronavirusul SARS-CoV-2. Anticorpii IgM impotriva
coronavirusului SARS-CoV-2 sunt, in general, detectabili in sange la cateva zile dupa infectia initiald, desi
nivelurile pe parcursul infectiei nu sunt bine caracterizate. Anticorpii IgG impotriva coronavirusului SARS-
CoV-2 devin detectabili ulterior, dup infectie. In acest moment, nu se stie cat timp pot persista in organism
anticorpii IgM sau 1gG dupa infectie.

* Pot aparea rezultate pozitive atat pentru anticorpii IgG cat si pentru anticorpii IgM dupa infectie si pot indica
o infectie acuta sau recenta (si raspunsul imunitar de succes la un vaccin, odata dezvoltat).

* Pot aparea rezultate fals pozitive atat pentru anticorpii IgG cat si pentru anticorpii IgM din cauza reactivitatii
incrucisate cu anticorpii preexistenti sau din alte cauze posibile.

* Prezenta anticorpilor specifici este un semn al infectiei anterioare sau actuale si poate fi, de asemenea,
utilizatd pentru a determina eficacitatea tratamentului.

» Laboratoarele sunt obligate sd raporteze toate rezultatele pozitive citre autorititile de sdnatate publica
corespunzatoare.

* Limitéri specifice testului, dupa cum este necesar.

* Desi testul demonstreaza o precizie superioard in detectarea anticorpilor impotriva coronavirusului SARS-
COV-2, poate aparea o incidentd scizuta a rezultatelor false. Prin urmare, sunt necesare alte teste disponibile
clinic in cazul unor rezultate discutabile. La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic
definitiv nu trebuie sa se bazeze pe rezultatele unui singur test, ci trebuie stabilit de catre medic numai dupa
ce toate rezultatele clinice si de laborator au fost evaluate.
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