SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(COVID-19 Antigen Rapid Test)
(Swab)
Package Insert
[ REFINCP-502 [ English |

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) is a rapid chromatographic immunoassay for

the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein antigens present in

swab specimen.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) is a rapid chromatographic immunoassay
for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein antigens in swab
specimen from individuals with suspected SARS-CoV-2 infection in conjunction with
clinical presentation and the results of other laboratory tests.
Results are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens. An
antigen is generally detectable in upper respiratory specimens during the acute phase
of infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but clinical
correlation with patient history and other diagnostic information is necessary to
determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or
co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of
disease.

Negative results do not preclude SARS-CoV-2 infection and should not be used as the

sole basis for treatment or patient management decisions. Negative results should be

treated as presumptive and confirmed with a molecular assay, if necessary for patient
management. Negative results should be considered in the context of a patient’s recent
exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms consistent with

COVID-19.

[SUMMARY]

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory

infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by

the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people
can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation,
the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations
include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat,
myalgia and diarrhea are found in a few cases.

[PRINCIPLE]

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) is a qualitative membrane-based

immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens in swab

specimen. SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein antibody is coated in the test line region.

During testing, the specimen reacts with SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein

antibody-coated particles in the test. The mixture then migrates upward on the

membrane by capillary action and reacts with the SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein
antibody in test line region. If the specimen contains SARS-CoV-2 Antigens, a colored
line will appear in test line region as a result of this. If the specimen does not contain

antigens to SARS-CoV-2, no colored line will appear in the test line region, indicating a

negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appear in

the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added
and membrane wicking has occurred.
[REAGENTS]
The test contains anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein antibody as the capture
reagent and anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein antibody as the detection reagent.
[PRECAUTIONS]

1. This package insert must be read completely before performing the test. Failure to
follow directions in package insert may yield inaccurate test results.

. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

. Do not use test if pouch is damaged.

. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout in the collection, handling,
storage and disposal of patient samples and used kit contents.

6. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye

protection when specimens are assayed.
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7. Wash hands thoroughly after handling.

8. Please ensure that appropriate amounts of samples are used for testing. Too much
or too little sample size may lead to deviation of results.

9. Sterile Swabs for the collection of Nasopharyngeal specimen and Nasal specimen
are different. Do not mix the using of the two types of sampling swabs.

10.Extracted specimens for PCR tests cannot be used for the test.

11.The used test should be discarded according to local regulations.

12.Humidity and temperature can adversely affect results.

[MATERIALS]
Material Provided
« Sterile swabs « Package insert
« Extraction tubes and tips (Optional)  * Workstation

« Test cassettes
« Extraction buffer
« Procedure card
Materials Required But Not Provided
« Timer
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30 °C).
The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test
must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION, TRANSPORT AND STORAGE]
Nasal Swab Specimen Collection
1. Insert a sterilized swab less than one inch (about 2 cm) into a nostril (until resistance
is met at the turbinates).
2. Rotate the swab 5-10 times against the nasal wall. Using the same swab repeat the
collection procedure with the second nostril.
3. Withdraw the sterile swab; avoid excess volume and high-viscous nasal discharge.
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Nasopharyngeal Swab Specimen Collection

1. Insert a sterile swab into the nostril of the patient, reaching the surface of the
posterior nasopharynx.

2. Swab over the surface of the posterior nasopharynx 5-10 times.

3. Withdraw the sterile swab from the nasal cavity and avoid excess volume and
highly-viscous nasopharyngeal discharge.

Caution: If the swab stick breaks during specimen collection, repeat specimen
collection with a new swab.

Specimen Transport and Storage

Specimens should be tested as soon as possible after collection.

If swabs are not been processed immediately, it is highly recommended the swab
sample is placed into a dry, sterile and tightly sealed plastic tube for storage. The swab
specimen in dry and sterile condition is stable for up to 24 hours at 2-8 °C.

[SPECIMEN PREPARATION]

Only the extraction buffer and tubes provided in the kit is to be used for swab specimen

preparation.

Please refer to the Procedure card for detailed information of Specimen Extraction.

1. Place the swab specimen in the Extraction tube with Extraction buffer. Rotate the
swab for 10-15 seconds while pressing the head against the inside of the tube to
release the antigen in the swab.

2. Remove the swab while squeezing the swab head against the inside of the
Extraction tube as you remove it to expel as much liquid as possible from the swab.
Discard the swab in accordance with your biohazard waste disposal protocol.

*NOTE: The storage of the specimen after extraction is stable for 2 hours at room

temperature and 24 hours at 2-8 °C.

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, extracted specimen and/or controls to equilibrate to room

temperature (15-30 °C) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it within one hour. Best
results will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil
pouch.

2. Invert the specimen extraction tube and add 3 drops of extracted specimen
(approx.75-100 pL) to the sample well (S) and then start the timer.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read the result at 15 minutes. Do not

interpret the result after 20 minutes.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control
region (C) and another colored line should be in the test region (T). Positive result in the
test region indicates detection of SARS-CoV-2 antigens in the sample.
*NOTE: The intensity of the color in the test region (T) will vary based on the amount of
SARS-CoV-2 antigen present in the sample. So any shade of color in the test region (T)
should be considered positive.
NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No colored line
appears in the test region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using
the test kit immediately and contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]
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External Quality Control
Positive/negative controls are not included in this kit. However, in compliance with
Good Laboratory Practice (GLP), these controls are recommended.*

Internal Quality Control

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the

control region (C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen

volume and correct procedural technique.

[LIMITATIONS]

1. The performance of the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) was evaluated
using the procedures provided in this product insert only. Modifications to these
procedures may alter the performance of the test. Extracted specimens for PCR
tests cannot be used for the test.




2. The Direction for use and the Interpretation of test Result must be followed closely
when testing for the presence of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein antigens in the
human nasopnarynx specimen from suspected individuals. For optimal test
performance, proper sample collection is critical. Failure to follow the procedure
may give inaccurate results.
3. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) is for in vitro diagnostic use only. This
test should be used for detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens in
swab specimens as an aid in the diagnosis of patients with suspected SARS-CoV-2
infection in conjunction with clinical presentation and the results of other laboratory
tests. Neither the quantitative value nor the rate of increase in the concentration of
SARS-CoV-2 antigens can be determined by this qualitative test.
4. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) will only indicate the presence of
SARS-CoV-2 Antigens in the specimen and should not be used as the sole criteria
for the diagnosis of SARS-CoV-2 infections.
5. The results obtained with the test should be considered with other clinical findings
from other laboratory tests and evaluations.
6. If the test result is negative or non-reactive and clinical symptoms persist. It is
recommended to re-sample the patient and test again or test with a molecular
diagnostic device to rule out infection in these individuals.
7. The test will show negative results under the following conditions:
a)The concentration of the novel coronavirus antigens in the sample is lower than
the minimum detection limit of the test.

b)The optimal sampling time (peak virus concentration) after infection has not been
verified, so collecting samples at different times for the same patient may avoid
false negatives.

8. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who
have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic
should be considered to rule out infection in these individuals.

9. The accuracy of the test depends on the quality of the swab sample. False
negatives may result from improper sample collection or storage.

10. Positive results of SARS-CoV-2 may be due to infection with non-SARS-CoV-2
coronavirus strains or other interference factors.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity, Specificity and Accuracy

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) has been evaluated with swab

specimens obtained from the patients. RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) is used as the

reference method for the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab). Specimens were
considered positive if RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) indicated a positive result.

Specimens were considered negative if RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) indicated a

negative result.

Nasopharyngeal Swab Specimen

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) Total
(Swab) Positive Negative
SARS-CoV-2 Positive 124 1 125
Antigen Negative 3 315 318
Total 127 316 443
Relative Sensitivity 97.6% (95%CI*: 93.3%~99.5%)
Relative Specificity 99.7% (95%CI*: 98.3%~99.9%)
Accuracy 99.1% (95%CI*: 97.7%~99.8%)
*Confidence Intervals
Nasal Swab Specimen
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) Total
(swab) Positive Negative
SARS-CoV-2 Positive 604 1 605
Antigen Negative 16 1076 1092
Total 620 1077 1697
Relative Sensitivity 97.4% (95%CI*: 95.8%~98.5%)
Relative Specificity 99.9% (95%CI*: 99.5%~100%)
Accuracy 99.0% (95%CI*: 98.4%~99.4%)

*Confidence Intervals

Limitation of Detection

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) can detect out SARS-CoV-2
heat-inactivated virus strain as low as 1X10? TCIDsy/mL.

Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab) was tested with the following viral strains.
No discernible line at either of the test-line regions was observed at these

concentrations:

Description

Test Level

Human coronavirus 229E

5 x 10° TCIDso/mL

Human coronavirus NL63

1 x 10° TCIDs/mL

Human coronavirus OC43

1 x 10° TCIDs/mL

MERS coronavirus Florida

1.17 x10* TCIDs/mL

Human coronavirus HKU1

1 x 10° TCIDs/mL

Influenza A HIN1

3.16 x 10° TCIDso/mL

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDs/mL

Influenza B

3.16 x 10° TCIDso/mL

Parainfluenza virus 2

1.58 x 10" TCIDs/mL

Parainfluenza virus 3

1.58 x 10° TCIDs/mL

Respiratory syncytial virus

8.89 x 10° TCIDso/mL

Adenovirus type 3

3.16 x 10* TCIDso/mL

Adenovirus type 7

1.58 x 10° TCIDs/mL

Human Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCIDs/mL

Human Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCIDso/mL

Human Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDso/mL

Measles

1.58 x 10° TCIDso/mL

Mumps

1.58 x 10° TCIDse/mL

TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that under the conditions
of the assay can be expected to infect 50% of the culture vessels inoculated.

Specificity Testing with Various Organisma

The following organisms were tested at 1.0x10° org/mL and all found to be negative
when tested with the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Swab):

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp group F

Interfering Substances

The interfering substances below were spiked with negative, SARS-CoV-2 Antigen
weak positive. No substances showed any interference with the SARS-CoV-2 Antigen

Rapid Test (Swab).

Substance Concentration
Whole Blood 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
Budesonide Nasal Spray 200 pl/mL
Dexamethasone 0.8 mg/mL
Flunisolide 6.8 ng/mL
Mupirocin 12 mg/mL
Oxymetazoline 0.6 mg/mL
Phenylephrine 12 mg/mL
Rebetol 4.5 pug/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1.1 ug/mL
Tobramycin 2.43 mg/mL

Precision
Intra-Assay & Inter-Assay
Within-run and Between-run precision has been determined by using three specimens
of SARS-CoV-2 standard control. Three different lots of SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test (Swab) have been tested using negative, P1 and P5 specimens. Ten replicates of
each level were tested each day for 3 consecutive days. The specimens were correctly
identified >99% of the time.
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SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
(COVID-19-Antigen-Schnelltest)
(Tupfer)
Packungsbeilage
[ REFINCP-502 [ Deutsch |

Beim SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) handelt es sich um einen schnellen

chromatographischen Immunotest fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2

Nucleocapsid Protein Antigenen, die in Tupferproben vorhanden sind.

Nur fur die professionelle in-vitro-diagnostische Verwendung.

[VERWENDUNGSZWECK]

Beim SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) handelt es sich um einen schnellen

chromatographischen Immunotest fur den gqualitativen Nachweis von SARS-CoV-2

Nucleocapsid Protein Antigenen in tupferprobe von Personen mit Verdacht auf eine

SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit der Kklinischen Prasentation und den

Ergebnissen anderer Labortests.

Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2 Nucleocapsid

Protein Antigenen. In der Regel ist ein Antigen wahrend der akuten Infektionsphase in

den oberen Atemwegen nachweisbar. Positive Ergebnisse deuten auf das

Vorhandensein von Virusantigenen hin, es ist jedoch eine klinische Korrelation mit der

Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationen notwendig, um den

Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieRen eine bakterielle Infektion

oder eine Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist

maoglicherweise nicht die endgliltige Krankheitsursache.

Negative Ergebnisse schlieRen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollten

nicht als alleinige Grundlage fur Behandlungs- oder

Patientenmanagemententscheidungen herangezogen werden. Negative Ergebnisse

sollten als vermutlich behandelt und anhand eines molekularen Tests bestétigt werden,

falls dies fir die Patientenbehandlung erforderlich ist. Negative Ergebnisse sollten im

Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte

und dem Vorhandensein klinischer Zeichen und Symptome, die mit COVID-19

Ubereinstimmen, betrachtet werden.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehoren der B-Gattung an. Bei COVID-19 handelt es sich

um eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind im Allgemeinen

empféanglich. Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus
infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Personen kénnen
ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Nach der aktuellen epidemiologischen

Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den

Hauptsymptomen gehoren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung,

laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in einigen wenigen

Fallen festgestellt.

[PRINZIP]

Beim SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) handelt es sich um einen qualitativen,

membranbasierten Immunotest zum Nachweis von SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein

Antigenen in tupferprobe. Der SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein Antikorper ist im

Testlinienbereich beschichtet. Wéhrend des Testens reagiert die Probe mit den

SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein Antikdrper-beschichteten Partikeln im Test. Das

Gemisch wandert dann auf der Membrane anhand der Kapillarwirkung nach oben und

reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikérper im Testlinienbereich. Wenn die Probe

SARS-CoV-2-Antigene enthalt, erscheint als relevantes Ergebnis eine farbige Linie im

Testlinienbereich. Wenn die Probe keine Antigene fir SARS-CoV-2 enthalt, erscheint

keine farbige Linie im Testlinienbereich, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als

Verfahrenskontrolle, erscheint stets eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die

anzeigt, dass das richtige Volumen der Probe hinzugefiigt wurde und die

Membran-Durchfeuchtung stattgefunden hat.

[REAGENZIEN]

Der Test enthélt Anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein Antikorper als Féangerreagenz
und Anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein Antikérper als Nachweisreagenz.
[VORSICHTSMARNAHMEN]

1. Diese Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests vollstandig gelesen
werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu
unprazisen Testergebnissen fuhren.

2. Nur fur die professionelle in-vitro-diagnostische Verwendung. Nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.

3. In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf kein Essen,
Trinken oder Rauchen stattfinden.
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4. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschéadigt ist.

5. Behandeln Sie alle Proben so, als wirden sie infektiése Erreger enthalten. Beachten
Sie bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von
Patientenproben und gebrauchten Kit-Inhalten stets die festgelegten
Vorsichtsmalnahmen gegen mikrobiologische Risiken.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz,
bei der Untersuchung der Proben.

7. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande.

8. Bitte stellen Sie sicher, dass angemessene Betrdge von Proben fur die Tests
verwendet wird. Eine zu groBe oder zu kleine Stichprobengrée kann zu
Abweichungen der Ergebnisse fuihren.

9. Sterile Tupfer fur die Entnahme von Nasopharyngeal- und Nasenproben sind

unterschiedlich. Mischen Sie nicht die Verwendung der beiden Arten von

Probenabstrichen.

Extrahierte Proben fir PCR-Tests konnen fur den Test nicht verwendet werden.

.Der verwendete Test sollte entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt

werden.

12. Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse nachteilig beeinflussen.

[MATERIALIEN]

1
1

o

Bereitgestelltes Material
« Prifkassetten « Sterile Tupfer  Packungsbeilage
« Extraktionspuffer  « Extraktionsrohrchen und Spitzen (fakultativ)
« Arbeitsstation * Verfahrenskarte
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
* Timer
[LAGERUNG UND STABILITAT]
In der Verpackung im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C)
lagern. Der Test bleibt bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel
verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.
[PROBENSAMMLUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG]
Nasentupfer-Probensammlung
1. Fuhren Sie einen sterilisierten Tupfer mit einem Durchmesser von weniger als 1 Zoll
(ca. 2 cm) in ein Nasenloch ein (bis an den Turbinaten Widerstand auftritt).
2. Drehen Sie den Tupfer 5-10 Mal gegen die Nasenwand. Wiederholen Sie den
Sammelvorgang mit demselben Tupfer mit dem zweiten Nasenloch.
3. Ziehen Sie den sterilen Tupfer heraus. Vermeiden Sie ibermé&Biges Volumen und
hochviskosen Nasenausfluss.
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Nasopharyngealabstrich Probensammlung

1. Einen sterilen Tupfer in das Nasenloch des Patienten bis zur Oberflache des hinteren
Nasenrachenbereichs einflihren.

2.Den Tupfer uber die Oberflache des hinteren Nasen-Rachenbereichs ausfiihren 5-10
mal.

3.Entnehmen Sie den sterilen Tupfer aus der Nasenhohle und vermeiden Sie
ubermagiges Volumen und hochviskosen nasopharyngealen Ausfluss.

Achtung: Wenn der Tupferstab wahrend der Probenentnahme bricht, wiederholen Sie
die Probenentnahme mit einem neuen Tupfer.

Transport und Lagerung von Proben
Die Proben sollten so bald wie mdéglich nach der Entnahme getestet werden.
Falls die Tupfer nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, die
Tupferprobe zur Aufbewahrung in ein trockenes, steriles und dicht verschlossenes
Kunststoffrohrchen aufzubewahren. Die Tupferprobe bleibt im trockenen und sterilen
Zustand bis zu 24 Stunden bei 2-8 °C stabil.
[PROBENAUBEREITUNG]
Nur der im Kit enthaltene Extraktionspuffer und die Réhrchen dirfen fir die Zubereitung
der Tupferproben verwendet werden.
Weitere Informationen zur Probenentnahme finden Sie auf der Verfahrenskarte.
1. Legen Sie die Tupferprobe mit Extraktionspuffer in das Extraktionsréhrchen. Drehen
Sie den Tupfer 10-15 Sekunden lang, wéahrend Sie den Kopf gegen die Innenseite des
Rohrchens dricken, um das Antigen im Tupfer freizusetzen.
2. Nehmen Sie den Tupfer heraus, wahrend Sie den Tupferkopf beim Herausnehmen
gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens driicken, um soviel Flissigkeit wie
moglich aus dem Tupfer auszustoBen. Entsorgen Sie den Tupfer gemaR dem
Entsorgungsprotokoll fur biologisch geféahrliche Abfélle.
*HINWEIS: Nach der Extraktion bleibt die Probe bei der Lagerung fur 2 Stunden bei
Raumtemperatur und 24 Stunden bei 2-8°C stabil.
[ANWENDUNGSANWEISUNGEN]
Lassen Sie den Test, die extrahierte Probe und/oder die Kontrollen vor dem Test
auf Raumtemperatur (15-30 °C) ausgleichen.
1. Entnehmen Sie die Testkassette vom versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie
sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, indem der Test
sofort nach dem Offnen des Folienbeutels ausgefiihrt wird.
Das Probenentnahmer6hrchen umdrehen und 3 Tropfen der extrahierten Probe
(ca. 75-100 pL) in die Probenvertiefung(en) eingeben und dann den Timer starten.
. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint(erscheinen). Lesen Sie das Ergebnis
nach 15 Minuten ab. Bewerten Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.
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[DIE AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung)
POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie sollte sich im Testbereich (T) befinden.
Ein positives Ergebnis im Testbereich deutet auf den Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe hin.
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Testlinienbereich (T) variiert je nach der in der
Probe vorhandenen Menge des SARS-CoV-2-Antigens. Es sollte daher jede
Farbschattierung im Testbereich (T) als positiv betrachtet werden.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im Testlinienbereich
(T) erscheint keine scheinbare farbige Linie.
UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde firr das Versagen der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Test. Sollte das Problem weiterhin auftreten, stellen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ein und kontaktieren Sie Ihren rtlichen Handler.
[QUALITATSKONTROLLE]
Externe Qualitatskontrolle
Positive / negative Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten. In Ubereinstimmung mit
der Guten Laborpraxis (GLP) werden diese Kontrollen jedoch empfohlen.*
Interne Qualitatskontrolle
Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie im
Kontrollbereich (C) ist eine interne Verfahrenskontrolle. Es bestéatigt ein ausreichendes
Probenvolumen und eine korrekte Verfahrenstechnik.




[EINSCHRANKUNGEN]

1.

1

o

.Positive Ergebnisse von SARS-CoV-2

Das Testverfahren und die Auswertung des Testergebnisses miissen genau befolgt
werden, wenn auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein
Antigenen in menschlichen Nasopharynx von verdachtigten Personen getestet wird.
Eine ordnungsgemaRe Probenahme ist fir eine optimale Testdurchfiihrung
entscheidend. Die Nichtbeachtung des Verfahrens kann zu unprazisen Ergebnissen
fuhren.

. Die Leistung des SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltests (Tupfer) wurde nur mit den in

dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahren bewertet. Anderungen an diesen
Verfahren konnen die Leistung des Tests verandern. Extrahierte Proben fir
PCR-Tests kdnnen fiir den Test nicht verwendet werden.

. Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) ist ausschlieBlich fur die

In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test sollte zum Nachweis von SARS-CoV-2
Nucleocapsid Protein Antigenen im tupfer als Hilfsmittel bei der Diagnose von
Patienten mit Verdacht auf SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit der klinischen
Prasentation und den Ergebnissen anderer Labortests verwendet werden. Weder
der quantitative Wert noch die Anstiegsrate der Konzentration von
SARS-CoV-2-Antigenen kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

. Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) weist lediglich das Vorhandensein

des SARS-CoV-2 Antigens in der Probe nach und sollte nicht als ausschlieBliches
Kriterium fur die Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen verwendet werden.

. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen

Befunden aus anderen Labortests und Auswertungen betrachtet werden.

. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen Symptome

fortbestehen. Es wird empfohlen, dem Patienten erneut eine Probe zu entnehmen
und den Test erneut oder mittels eines molekulardiagnostischem Gerats
durchzufiihren, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieRen.

. Der Test wird unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse aufweisen:

a). Die Konzentration der neuartigen Coronavirus-Antigene in der Probe ist niedriger

als die Mindestnachweisgrenze des Tests.

b) Die optimale Probenahmezeit (maximale Viruskonzentration) nach der Infektion
wurde nicht Uberpruft, sodass durch das Sammeln von Proben zu
unterschiedlichen Zeiten fur denselben Patienten falsch negative Ergebnisse
vermieden werden kdnnen.

. Negative Ergebnisse schlieRen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus,

insbesondere nicht bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.
Folgeuntersuchungen mit einer molekularen Diagnostik sollten in Betracht gezogen
werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieBen.

. Die Prazision des Tests hangt von der Qualitat der Tupferprobe ab. Falsche

Negative Ergebnisse konnen durch unsachgemaRe Probenentnahme oder
Lagerung entstehen.
kénnen auf eine Infektion mit
Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirusstammen oder  anderen Storungsfaktoren
zurlickzufuhren sein.

[LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN]

Empfindlichkeit, Spezifitat und Prézision

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) wurde anhand Proben von den Patienten
ausgewertet. RT-PCR (Nasopharyngealabstrichprobe) wird als Referenzmethode fir
den SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) verwendet. Die Proben wurden als
positiv betrachtet, wenn RT-PCR (Nasopharyngealabstrichprobe) ein positives Ergebnis
anzeigte. Die Proben wurden als negativ betrachtet, wenn RT-PCR
(Nasopharyngealabstrichprobe) ein negatives Ergebnis anzeigte.
Nasopharyngealabstrichprobe

. RT-PCR
SARS-Cov-2 Ant|fgen—SchneIItest (Nasopharyngealabstrichprobe) Total
(Tupfer) Positiv Negativ

SARS-CoV-2 Positiv 124 1 125
-Antigen Negativ 3 315 318
Total 127 316 443

Relative Empfindlichkeit 97.6% (95%CI*: 93.3%~99.5%)

Relative Spezifitat 99.7% (95%CI*: 98.3%~99.9%)

Prazision 99.1% (95%CI*: 97.7%~99.8%)

*Vertrauens intervalle

Nasentupferprobe
SARS-CoV-2 RT-PCR
Antigen-Schnelltest (Nasopharyngealabstrichprobe) Total
(Tupfer) Positiv Negativ

SARS-CoV-2 Positiv 604 1 605
-Antigen Negativ 16 1076 1092
Total 620 1077 1697

Relative Empfindlichkeit 97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)

Relative Spezifitat 99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)

Prazision 99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

*Vertrauens intervalle
Einschrénkung der Erkennung
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) kann einen durch Hitze inaktivierten
SARS-CoV-2-Virusstamm von nur 1 x 102 TCID s, / mL nachweisen.
Sperzifitatstests mit verschiedenen Virusstammen
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) wurde mit den folgenden Virusstammen
getestet. Bei diesen Konzentrationen wurde an keiner der Testlinienbereichen eine
erkennbare Linie beobachtet:
Beschreibung
Human coronavirus 229E
Human coronavirus NL63
Human coronavirus OC43
MERS coronavirus Florida
Human coronavirus HKU1
Grippe A HIN1
Grippe A H3N2
Grippe B
Parainfluenza-Virus 2
Parainfluenza-Virus 3
Respiratorisches Synzytialvirus
Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 7
Menschliches Rhinovirus 2
Menschliches Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/mL
Menschliches Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/mL
Masern 1,58 x 10" TCIDso/mL
Mumps 1,58 x 10" TCIDso/mL
TCIDs, = Bei der Gewebekultur-Infektionsdosis handelt es sich um die Verdiinnung des
Virus, von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass er 50% der
geimpften KulturgeféRe infiziert.
Sperzifitatstests mit verschiedenen Organismen
Die folgenden Organismen wurden mit 1,0 x 10° org / mL getestet und alle als negativ
befunden, wenn sie mit dem SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) getestet
wurden:

Teststufe

5 x 10° TCIDso/mL

1 x 10° TCIDs/mL

1 x 10° TCIDs/mL
1.17x10° TCIDsy/mL

1 x 10° TCIDs/mL
3,16 x 10° TCIDsy/mL

1 x 10° TCIDs/mL
3,16 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10" TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDs/mL
8,89 x 10° TCIDso/mL
3,16 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDso/mL
2,81 x 10° TCIDs/mL

Arkanobakterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptokokken Pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptokokkus sp Gruppe F

Stoérsubstanzen

Die nachstehenden Stérsubstanzen wurden mit negativem, SARS-CoV-2 Antigen
schwach positiv versetzt. Keine Substanzen zeigten eine Storung des SARS-CoV-2
Antigen Schnelltests (Tupfer).

Substanz Konzentration
Vollblut 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
Budesonid Nasenspray 200 pl/mL
Dexamethason 0.8 mg/mL
Flunisolid 6.8 ng/mL
Mupirocin 12 mg/mL
Oxymetazolin 0.6 mg/mL
Phenylephrin 12 mg/mL

Rebetol 4.5 pg/mL

Relenza 282 ng/mL

Tamiflu 1.1 pg/mL
Tobramycin 2.43 mg/mL

Prézision
Intra-Assay & Inter-Assay

Die Préazision innerhalb und zwischen den Laufen wurde unter Verwendung von drei
Proben der SARS-CoV-2 Standardkontrolle bestimmt. Drei verschiedene Chargen des
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (Tupfer) wurden unter Verwendung von negativem
P1 und P5 getestet. Zehn Wiederholungen jeder Stufe wurden jeden Tag an 3
aufeinanderfolgenden Tagen getestet. Die Proben wurden in > 99% der Falle korrekt
identifiziert.
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Prueba Rapida del Antigeno del SARS-CoV-2
(Prueba rapida de antigeno COVID-19)
(Hisopo)
Instrucciones de Uso
[ REFINCP502 | Espafiol |

La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es un inmunoensayo

cromatogréfico rapido para la deteccién cualitativa de los antigenos de la proteina de la

nucleocépside del SARS-CoV-2 presentes en muestra de hisopo.

Solo para uso profesional de diagndstico in vitro.

[USO PREVISTO]

La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de antigenos de proteinas
nucleocépsidas del SARS-CoV-2 en muestras de muestras de hisopo de individuos
con sospecha de infeccién por SARS-CoV-2 junto con la presentacion clinica y los
resultados de otras pruebas de laboratorio.
Los resultados corresponden a la deteccion de antigenos de proteinas nucleocapsidas
del SARS-CoV-2. Generalmente, un antigeno es detectable en muestras de las vias
respiratorias superiores durante la fase aguda de la infeccion. Los resultados positivos
indican la presencia de antigenos virales, pero es necesaria una correlacion clinica con
el historial del paciente y otra informacion de diagnéstico para determinar el estado de
la infeccién. Los resultados positivos no descartan infecciéon bacteriana o coinfeccién
con otros virus. Es posible que el agente detectado no sea la causa definitiva de la
enfermedad.

Los resultados negativos no excluyen la infeccién por SARS-CoV-2 y no deben usarse

como la Unica base para el tratamiento o las decisiones de manejo del paciente. Los

resultados negativos deben tratarse como presuntivos y confirmarse con un ensayo
molecular, si es necesario para el tratamiento del paciente. Los resultados negativos
deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes de un paciente, el
historial y la presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con COVID-19.
[RESUMEN]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género . COVID-19 es una enfermedad

infecciosa respiratoria aguda. Las personas generalmente son susceptibles.

Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente

de infeccion; Las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente

infecciosa. Segun la investigacion epidemiolégica actual, el periodo de incubacion es
de 1 a 14 dias, en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones incluyen
fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se encuentran congestién nasal, secrecion
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

[PRINCIPIO]

La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es un inmunoensayo

cualitativo basado en membrana para la deteccion de Antigenos de proteina

nucleocépsida del SARS-CoV-2 en muestra de hisopo. El anticuerpo de proteina
nucleocapsida SARS-CoV-2 se recubre en la region de la linea de prueba. Durante la
prueba, la muestra reacciona con las particulas recubiertas de anticuerpos de la
proteina nucleocépsida del SARS-CoV-2 en la prueba. Luego, la mezcla migra hacia
arriba en la membrana por accién capilar y reacciona con el Anticuerpo de proteina
nucleocdpsida SARS-CoV-2 en la region de la linea de prueba. Si la muestra contiene
antigenos del SARS-CoV-2, aparecera una linea de color en la regién de la linea de
prueba como resultado de esto. Si la muestra no contiene antigenos del SARS-CoV-2,
no aparecera ninguna linea de color en la region de la linea de prueba, lo que indica un
resultado negativo. Para que sirva como control de procedimiento, siempre aparecera
una linea de color en la regién de la linea de control, lo que indica que se ha agregado
el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.
[REACTIVOS]

La prueba contiene Anticuerpo de proteina nucleocapsida anti-SARS-CoV-2 como

reactivo de captura y Anticuerpo de proteina nucleocapsida anti-SARS-CoV-2 como

reactivo de deteccion.
[PRECAUCIONES]

1. Este prospecto debe leerse completamente antes de realizar la prueba. El
incumplimiento de las instrucciones del prospecto puede producir resultados de
prueba inexactos.

2. Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

3. No coma, beba ni fume en el &rea donde se manipulan las muestras o kits.

4. No utilice la prueba si la bolsa esta dafiada.

5. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos durante la
recoleccion, manipulacion, almacenamiento y eliminacion de las muestras de
pacientes y el contenido del kit usado.

6. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion
para los ojos cuando se analicen las muestras.

7. Léavese bien las manos después de manipular.

8. Segurese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas. Un
tamafio de muestra demasiado pequefio o demasiado grande puede provocar una
desviacion de los resultados.

9. Los hisopos estériles para la recoleccion de muestras nasofaringeas y nasales son
diferentes. No mezcle el uso de los dos tipos de hisopos de muestreo.

10.Los especimenes extraidos para las pruebas de PCR no pueden ser utilizados para
la prueba.

11.La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

12.La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

[MATERIALES]

Materiales proporcionados

« Hisopos estériles « Instrucciones de uso

« Tampdn de extraccion « Tubos y puntas de extraccion (opcional)

« Estacion de trabajo « la tarjeta de procedimiento

Materiales necesarios, pero no proporcionados

« Casetes de prueba

« Temporizador

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la
bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No lo use después de la fecha de caducidad.

[RECOGIDA, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS]

Hisopo Nasal Coleccion de muestras

1. Introducir una torunda esterilizada de menos de una pulgada (unos 2 cm) en una
fosa nasal (hasta encontrar resistencia en los cornetes).

2. Gire la torunda 5-10 veces contra la pared nasal. Usando el mismo hisopo repita el
procedimiento de recoleccion con la segunda fosa nasal.

3. Retirar la torunda estéril, evitando el exceso de volumen y la secrecién nasal
viscosa.

x5 x5

Recogida de Muestras de Hisopo Nasofaringeo

1. Introducir una torunda estéril en la fosa nasal del paciente, llegando a la superficie
de la nasofaringe posterior.

2. Pasar la torunda por la superficie de la nasofaringe posterior entre 5y 10 veces.

3. Retire la torunda estéril de la cavidad nasal y evite el exceso de volumen y la
secrecion nasofaringea muy viscosa.

Precaucioén: Si el bastoncillo de la torunda se rompe durante la recogida de la muestra,
repita la recogida de la muestra con una nueva torunda.

Transporte y almacenamiento de muestras

Las muestras deben analizarse lo antes posible después de la recoleccion.

Si los hisopos no se procesan inmediatamente, se recomienda encarecidamente que la

muestra del hisopo se coloque en un tubo de plastico seco, estéril y bien sellado para

su almacenamiento. La muestra de hisopo en estado seco y estéril es estable 24 horas
a2-8°C.
[PREPARACION DE MUESTRA]

Solo el tampén de extraccién y los tubos proporcionados en el kit deben usarse para la

preparacién de muestras de hisopos.

Por favor, consulte la tarjeta de procedimiento para obtener informacién detallada de la

extraccion de especimenes.

1. Coloque la muestra del hisopo en el tubo de extraccién con tampén de extraccion.
Gire el bastoncillo durante aproximadamente 10-15 segundos mientras presiona el
cabezal contra el interior del tubo para liberar el antigeno del bastoncillo.

2. Retire el hisopo mientras presiona el cabezal del hisopo contra el interior del Tubo
de extraccion mientras la retira para expulsar la mayor cantidad de liquido posible
del hisopo. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de eliminacién de
residuos de riesgo biolégico.

* NOTA: El almacenamiento de la muestra después de la extraccion es estable durante

2 horas a temperatura ambiente o 24 horas a 2-8 °C.

[INSTRUCCIONES DE USO]

Deje que la prueba, la muestra y el buffer de extraccion se equilibren a

temperatura ambiente (15-30 ° C) antes de la prueba.

1. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo dentro de una

hora. Se obtendran mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente

después de abrir la bolsa de aluminio.

Invierta el tubo de recoleccién de muestras y agregue 3 gotas de la muestra

extraida (aproximadamente 75-100 pL) al pocillo de la muestra (S) y luego inicie el

temporizador.

N

3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea el resultado a los 15 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
C g
T T Positivo
3 gotas de la
muestra extraida c c )
. T Negativo

Cc C
. . No Valido

[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Consulte la ilustracion anterior.)
POSITIVO: * Aparecen dos lineas de colores. Una linea de color debe estar en la
region de control (C) y otra linea de color debe estar en la regién de prueba (T). El
resultado positivo en la regién de prueba indica la deteccién de antigenos COVID-19
en la muestra.
* NOTA: La intensidad del color en la regién de prueba (T) variara segun la cantidad de
antigeno COVID-19 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la
region de prueba (T) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de control (C). No aparece
ninguna linea de color aparente en la regién de prueba (T).
NO VALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones més probables de la falla de la
linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su
distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]
Control de calidad externo
Los controles positivos / negativos no estan incluidos en este kit. Sin embargo, de
acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), se recomiendan estos
controles.
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Control de calidad interno

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Una linea de

color que aparece en la region de control (C) es un control de procedimiento interno.

Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

[LIMITACIONES]

1. El Procedimiento de la prueba y la Interpretacion del resultado de la prueba deben
seguirse de cerca al realizar pruebas para detectar la presencia de antigenos de
proteinas nucleocapsidas del SARS-CoV-2 en en la nasofaringe humana de
individuos sospechosos. Para un rendimiento 6ptimo de la prueba, la recoleccién
de muestras adecuada es fundamental. No seguir el procedimiento puede dar
resultados inexactos.

2. El rendimiento de la Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) se
evalud utilizando Unicamente los procedimientos proporcionados en este prospecto.
Las modificaciones a estos procedimientos pueden alterar el desempefio de la
prueba. Los especimenes extraidos para las pruebas de PCR no pueden utilizarse
para la prueba.

3. La Prueba Réapida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es solo para uso
diagnéstico in vitro. Esta prueba debe usarse para la deteccién de antigenos de
proteina nucleocépsida del SARS-CoV-2 en muestra de hisopo como ayuda en el
diagndstico de pacientes con sospecha de infecciéon por SARS-CoV-2 junto con la
presentacion clinica y los resultados de otras pruebas de laboratorio. Ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentraciéon de antigenos del
SARS-CoV-2 pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa.

4. La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) solo indicara la
presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra y no debe utilizarse como
Unico criterio para el diagnéstico de infecciones por SARS-CoV-2.

5. Los resultados obtenidos con la prueba deben considerarse junto con otros
hallazgos clinicos de otras pruebas y evaluaciones de laboratorio.

6. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos
persisten. Se recomienda volver a tomar una muestra del paciente unos dias
después y volver a realizar la prueba o realizar una prueba con un dispositivo de
diagnéstico molecular para descartar infeccion en estos individuos.

7. Laprueba arrojara resultados negativos en las siguientes condiciones:

a) La concentracién de los antigenos del nuevo coronavirus en la muestra es inferior
al limite minimo de deteccion de la prueba.

b) No se ha verificado el momento éptimo de toma de muestras (pico de
concentracion de virus) tras la infeccién, por lo que la recogida de muestras en
diferentes momentos para el mismo paciente puede evitar falsos negativos.

8. Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2,
particularmente en aquellos que han estado en contacto con el virus. Se deben
considerar las pruebas de seguimiento con un diagndstico molecular para descartar
infeccién en estos individuos.

9. La precisién de la prueba depende de la calidad de la muestra del hisopo. Los
falsos negativos pueden resultar de una recoleccion o almacenamiento inadecuado
de la muestra.

10.Los resultados positivos de SARS-CoV-2 pueden deberse a una infeccién con
cepas de coronavirus distintas del SARS-CoV-2 u otros factores de interferencia.

[ CARACTERISTICAS DE PRESENTACION ]

Sensibilidad, especificidad y precisiéon

La Prueba Réapida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) se ha evaluado con

muestras de hisopo obtenidas de los pacientes. La RT-PCR (Hisopo Nasofaringeo) se

utiliza como método de referencia para la Prueba Réapida del Antigeno del

SARS-CoV-2 (Hisopo). Las muestras se consideraron positivas si la RT-PCR (Hisopo

Nasofaringeo) indicaba un resultado positivo. Las muestras se consideraron negativas

Muestra de torunda nasal

Prueba Réapida del Antigeno del | RT-PCR(Hisopo Nasofaringeo) Total

SARS-CoV-2(Hisopo) Positivo Negativo
Antigeno del Positivo 604 1 605
SARS-CoV-2 Negativo 16 1076 1092
Total 620 1077 1697

Sensibilidad relativa
Especificidad relativa
Precision

*Intervalos de confianza
Limitacion de la deteccién
La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) puede detectar la cepa del
virus del SARS-CoV-2 inactivado por calor a partir de 1 X 10° TCIDso/mL.

Pruebas de especificidad con varias cepas virales

La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) se probé con las siguientes
cepas virales. No se observé ninguna linea discernible en ninguna de las regiones de
la linea de prueba en estas concentraciones:

97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)
99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

Descripcion

Nivel de prueba

Coronavirus humano 229E

5 x 10° TCIDso/mL

Coronavirus humano NL63

1 x 10° TCIDs/mL

Coronavirus humano OC43

1 x 10° TCIDs/mL

MERS coronavirus Florida

1,17 x10* TCIDs/mL

Coronavirus humano HKU1

1 x 10° TCIDs/mL

Gripe A HIN1 3,16 x 10° TCIDsy/mL
Gripe A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL
Gripe B 3,16 x 10° TCIDsy/mL

Virus de la parainfluenza 2

1,58 x 10" TCIDso/mL

Virus de la Parainfluenza 3

1,58 x 10° TCIDso/mL

Virus respiratorio sincitial

8,89 x 10° TCIDsy/mL

Adenovirus tipo 3

3,16 x 10° TCIDsy/mL

Adenovirus tipo 7

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rinovirus humano 2

2,81 x 10° TCIDsy/mL

Rinovirus humano 14

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rinovirus humano 16

8,89 x 10° TCIDsy/mL

Sarampion

1,58 x 10" TCIDso/mL

Paperas

1,58 x 10" TCIDso/mL

TCIDs, = Dosis Infecciosa de Cultivo de Tejidos es la diluciéon de virus que en las
condiciones del ensayo puede esperarse que infecte el 50% de los vasos de cultivo

inoculados.

Pruebas de especificidad con varios organismos

Los siguientes organismos se probaron a 1,0x10° org/mL y todos resultaron negativos
cuando se probaron con La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo):

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp grupo F

Sustancias interferentes

si la RT-PCR (Hisopo Nasofaringeo) indicaba un resultado negativo.

Muestra de torunda nasofaringea

Las sustancias interferentes que se indican a continuacién fueron sometidas a una
prueba de antigeno del SARS-CoV-2 con resultado positivo débil. Ninguna sustancia
mostré interferencia con la Prueba Répida de Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo).

Prueba Rapida del Antigeno del| RT-PCR (Hisopo Nasofaringeo) Total

SARS-CoV-2(Hisopo) Positivo Negativo
Antigeno del Positivo 124 1 125
SARS-CoV-2 Negativo 3 315 318
Total 127 316 443

Sensibilidad relativa

97.6% (95%CI*: 93.3%~99.5%)

Especificidad relativa

99.7% (95%CI*: 98.3%~99.9%)

Precision

99.1% (95%CI*: 97.7%~99.8%)

*Intervalos de confianza

Sustancia Concentracion
Sangre entera 20 pl/mL
Mucina 50 pg/mL
Budesonida Spray Nasal 200 pl/mL
Dexametasona 0.8 mg/mL
Flunisolida 6.8 ng/mL
Mupirocina 12 mg/mL
Oximetazolina 0.6 mg/mL
Fenilefrina 12 mg/mL
Rebetol 4.5 pug/mL
Relenza 282 ng/mL

Tamiflu 1.1 pg/mL
Tobramicina 2.43 mg/mL

Precision
Intraensayo & Interensayo

Se ha determinado la precision dentro de la ejecucion y entre las ejecuciones utilizando
tres especimenes de control estandar de SARS-CoV-2. Se han probado tres lotes
diferentes de la Prueba Répida de Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) utilizando los
negativos P1 y P5. Se probaron diez réplicas de cada nivel cada dia durante 3 dias
consecutivos. Los especimenes fueron identificados correctamente >99% de las
veces.
[ BIBLIOGRAFIA ]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in

clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
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Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2
(Test Rapide de I'antigéne COVID-19)
(Ecouvillon)
Notice
[ REFINCP-502 [ Francais |
Le Test Rapide de lantiggne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) est un immunoessai
chromatographique rapide pour la détection qualitative des antigenes de la protéine de
nucléocapside du SARS-CoV-2 présents dans les échantillons sur écouvillon.
Dispositifs médicaux a diagnostic in vitro destiné a un usage professionnel.
[INTRODUCTION]
Le Test Rapide de lantigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) est un immunoessai
chromatographique rapide pour la détection qualitative des antigénes protéiques de la
nucléocapside du SARS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillon d'individus
suspectés d'infection par le SARS-CoV-2 en conjonction avec la présentation clinique
et les résultats d'un autre laboratoire des tests.
Les résultats obtenus correspondent a la recherche des antigénes protéiques de la
nucléocapside du SARS-CoV-2. L'antigéne est généralement détecté dans la partie
respiratoire supérieure durant la phase aigué de l'infection. Un résultat positif indique la
présence de I'antigéne viral, mais le résultat doit étre corrélé avec I'historique patient et
d’autres informations diagnostic pour déterminer I'état de I'infection. Un résultat positif
n'élimine pas une infection bactérienne ou une co-infection par un autre virus. Les
agents pathogénes détectés peuvent ne pas étre définis comme la cause de la
maladie.
Un résultat négatif, n’exclut pas une infection au SARS-CoV-2 et ne doit pas étre utilisé
comme unique base de traitement ou de prise de décision concernant le statut du
patient. Un résultat négatif doit étre considéré dans un contexte ou le patient a été
récemment exposé, son historique, la présence de signes cliniques et de symptdémes
concordant avec le COVID-19.
[RESUME]
Le nouveau coronavirus appartient au géne B. Le COVID-19 est une maladie
respiratoire aiglie. Les personnes sont généralement sensibles. Actuellement, les
personnes infectées par le nouveau coronavirus constituent la principale source
d’infection, les personnes asymptomatiques peuvent aussi étre sources d’infections.
L'enquéte épidémiologique actuelle montre que la période d'incubation est de 1 a 14
jours, la plupart du temps de 3 a 7 jours. Les principaux symptomes sont la fievre, la
fatigue et des toux seéches. Congestion nasale, écoulement nasal, maux de gorge,
myalgie et diarrhée sont retrouvés dans peu de cas.
[PRINCIPE]
Le Test Rapide de lantiggne SARS-CoV-2 (Ecouwvillon) est un test
immunochromatographique pour la détection des antigénes protéiques de la
nucléocapside du SARS-CoV-2 dans |'échantillon sur écouvillon. Des anticorps du
SARS-CoV-2 sont coatés sur la zone test.Durant le test, I'échantillon réagit avec des
particules d’Revétu d'anticorps de protéine nucléocapside du SARS-CoV-2 coatés sur
le test. Le mélange migre le long de la membrane par capillarité et réagit avec les
anticorps protéinique de nucléocapside SARS-CoV-2 sur la zone test de la cassette. Si
I’échantillon contient des antigénes du SARS-CoV-2, une ligne colorée apparaitra dans
la zone test de la cassette. Si I'échantillon ne contient pas d’antigéne du SARS-CoV-2,
aucune ligne colorée n'apparaitra dans la zone test de la cassette, indiquant un résultat
négatif. Pour servir de procédure controle, une ligne colorée apparaitra toujours dans la
zone contréle, indiquant que le volume d’échantillon déposé est correct et que la
migration s’est déroulée correctement.
[REACTIF]
Le test contient des Anticorps protéinique de nucléocapside anti-SARS-CoV-2 comme
réactif de capture, I'Anticorps protéinique de nucléocapside anti-SARS-CoV-2 comme
réactif de détection.
[PRECAUTIONS]
1. Le manuel d’utilisation doit étre lu compléetement avant d’utiliser le test. Le non suivi
des instructions du manuel d’utilisation peut mener a des résultats imprécis.
2. Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.
3. Ne pas manger, boire, ni fumer dans la zone ou les échantillons et les kits sont
manipulés.
4. Ne pas utiliser les kits lorsque I'emballage est endommagé.

5. Manipuler les échantillons comme s'ils contenaient I'agent infectieux. Respecter les
précautions de dangers microbiologiques pendant toute la procédure et suivre les
précautions standards pour I'élimination correcte des échantillons.

6. Pendant la manipulation, porter des vétements de protection tels que la blouse, des
gants jetables, une protection oculaire.

7. Laver vous les mains entre chaque manipulation.

8. S’assurer de la quantité suffisante d’échantillon pour faire le test. Une trop grande
ou trop petite quantité peut avoir une influence sur le rendu des résultats.

9. Les écouvillons stériles pour la collecte de I'échantillon nasopharyngé et de
I'échantillon nasal sont différents, ne pas mélanger I'utilisation des deux types
d'écouvillons d'échantillonnage.

10. Les tests utilisés doivent étre jetés selon la réglementation.

11.L’humidité et la température peuvent avoir une influence négative sur les résultats.

12.Les échantillons extraits pour les test PCR ne peuvent pas étre utilisés pour ce test.

[MATERIALS]
Matériel fourni

« Cassettes Tests * Notice

« Tubes et pointes d’extraction (Optionnel)

« Station de travail

« Tampon d’extraction

« Ecouvillons stériles

« Carte d'opération

Matériel requis mais non fourni

* Minuteur

[STOCKAGE ET STABILITE]

Stocker les kits dans leur emballage a température ambiante (2-30 °C). Le test est

stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'emballage du kit. Le kit doit rester

dans son emballage jusqu’a I'utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser les

produits apres la date d’expiration.

[PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS]

Prélévement de I'échantillon sur Ecouvillon Nasal

1. Insérez un écouvillon stérilisé de moins d'un pouce (environ 2 cm) dans une narine
(jusqu'a ce que la résistance soit rencontrée au niveau des cornets).

2. Faites tourner I'écouvillon 5 & 10 fois contre la paroi nasale. En utilisant le meme
écouvillon, répétez la procédure de prélevement avec la deuxiéme narine.

3. Retirez lentement I'écouvillon stérile de la narine, évitez les excés de volume et les
écoulements nasaux trés visqueux.

x5 x5

1 2

Prélévement de I'échantillon sur écouvillon nasopharyngé

1. Insérez un écouvillon stérilisé dans un nasopharynx en toute sécurité a partir d'une
narine.

. Collectez le mucoépidermis en essuyant le nasopharynx postérieur 5 a 10 fois.

Retirez lentement I'écouvillon stérile de la cavité nasal et évitez les exces de volume

et les écoulements nasopharyngiens trés visqueux.

w N

Attention: si le batonnet de I'écouvillon se brise pendant le prélevement de I'échantillon,
répétez le prélévement de I'échantillon avec un nouvel écouvillon

Transport et conservation des échantillons

Les échantillons doivent étre testés aussi tét que possible apres prélevement.

Si les écouvillons ne sont pas testés immédiatement, il est fortement recommandé que

I'échantillon écouvillonné soit conservé dans un tube en plastique sec, stérile et
fermement scellé. L'échantillon de I'écouvillon en condition séche et stérile est stable
24 heures a 2-8°C.

[PREPARATION DES ECHANTILLONS]

Seul les tubes et tampon d’extraction fournis dans ce kit sont a utiliser pour la

préparation des échantillons sur écouvillon.

Veuillez consulter la carte d'opération pour obtenir des informations détaillées sur I'extr

action des échantillons.

1. Placer I'’écouvillon contenant I'échantillon dans le tube d’extraction avec tampon
d'extraction. Réaliser un mouvement de rotation de I'écouvillon approximativement
10-15 secondes tout en pressant le bout de la téte de I'écouvillon contre les parois
du tube pour libérer I'antigéne contenu.

2. Retirer I'écouvillon en pressant la téte de I'écouvillon entre les parois du tube
d’extraction pour récupérer le plus de liquide possible de I'écouvillon. Eliminer
I"écouvillon en accord avec le protocole d’élimination des déchets biologiques.

*NOTE : L'échantillon aprés extraction peut étre conservé de maniére stable pendant 2

heures a température ambiante ou 24 heures a 2-8 °C.

[INSTRUCTIONS D’UTILSATION]

Laisser les cassettes test, les échantillons extraits et/ou contréles revenir a

température ambiante (15-30°C) avant le test.

1. Retirer la cassette test de son emballage et I'utiliser dans I'heure. De meilleur
résultat seront observés si le test est réalisé immédiatement aprés ouverture de
I'emballage.

2. Retourner le tube de collecte contenant I'échantillon dans le tube et ajouter 3
gouttes d’échantillon extrait (environ 75-100 L) dans le puit échantillon (S) et
démarrer le minuteur.

3. Attendre que les lignes colorées apparaissent. Lire le résultat a 15 minutes. Ne pas
interpréter aprés 20 minutes.

Positif

Déposer 3 gouttes
d’échantillons c Négatif

3 o
‘ @ @ s : : Invalide

[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Se référer aux illustrations au-dessus)
POSITIF :* Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit étre dans la
zone contréle (C) et une autre ligne colorée doit apparaitre dans une zone test (T). Un
résultat positif dans la zone test indique la détection des antigénes du SARS-CoV-2
dans le prélévement.
*Note : L'intensivité de la coloration sur la zone test (T) variera en fonction de la
quantité d’antigéne du SARS-CoV-2 dans I'échantillon. Quelque soit I'intensité de la
bande colorée sur la zone test il doit étre considéré comme positif.
NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone contréle (C). Aucune ligne
colorée apparait au niveau de la zone test (T).
Invalide : La bande contréle n’apparait pas. Un volume insuffisant d’échantillon ou
procédure incorrecte peut probablement la raison de I'échec de la ligne controle. Vérifier
la procédure et recommencer 'analyse avec un nouveau test. Si le probléme persiste,
arréter d'utiliser le kit immédiatement et contacter le distributeur.
[CONTROLE QUALITE]
Controle externe de qualité
Les contrdles positifs / négatifs ne sont pas inclus dans ce kit. Cependant,
conformément aux bonnes pratiques de laboratoire (BPL), ces contréles sont
recommandés.’




Contréle interne de qualité

Des controles procéduraux internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée

apparaissant dans la zone de controle (C) est un contréle procédural interne. Il

confirme un volume d'échantillon suffisant et une technique de procédure correcte.

[LIMITATIONS]

1. La procédure et l'interprétation des résultats doit étre suivi prés lorsque I'on teste la
présence d'Antigénes protéiques de la nucléocapside SARS-CoV-2 dans le
nasopharynx humain de individus suspectés d’étre contaminés. Pour une meilleure
performance du test, un prélévement approprié de I'échantillon est essentiel. Ne
pas suivre la procédure peut donner des résultats inexacts.

2. La performance du Test Rapide de l'antiggéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) a été
évaluée en utilisant seulement la procédure fournie dans la fiche technique. Les
modifications de ces procédures peuvent altérer la performance du test. Les
échantillons extraits pour technique PCR ne peuvent étre utilisés avec ce test.

3. Le Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) est uniquement destiné a
une utilisation de diagnostic in vitro. Le test doit étre utilisé pour la détection des
Antigénes protéiques de la nucléocapside humain du SARS-CoV-2 sur un
I'échantillon sur écouvillonles comme aide au diagnostic pour la suspicion d’une
infection au SARS-CoV-2 chez un patient en présence de signes cliniques et
d’autres tests de laboratoire. Aucune valeur quantitative ni d’augmentation de la
concentration des antigenes du SARS-CoV-2 ne peuvent étre déterminés par un
test qualitatif.

4. Le Test Rapide de l'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) indiquera seulement la
présence d’antigénes du SARS-CoV-2 dans le prélevement et ne doit pas étre
utilisé comme seul critére pour le diagnostic d’infection au SARS-CoV-2.

5. Le résultat obtenu avec le test doit étre considéré en concordance avec d’autres
preuves cliniques provenant d’autres tests ou évaluations.

6. Si le résultat est négatif ou ne réagit pas et que les symptdmes persistent. Il est
recommandé de reprélever le patient peu de jour apres et tester de nouveau ou de
faire un test moléculaire pour écarter toute infection de I'individus.

7. Le test montrera un résultat négatif dans les conditions suivantes .

a) Le titre d’antigénes du nouveau coronavirus dans I'échantillon est inferieur a la
limite minimale de détection du test.

b) Le moment optimal d'échantillonnage (concentration maximale du virus) apres
l'infection n'a pas été vérifié, de sorte que la collecte d'échantillons a des moments
différents pour le méme patient peut éviter les faux négatifs.

8. Un résultat négatif n’exclut une infection au SARS-CoV-2, particulierement si les
personnes ont été en contact avec le virus. Faire un test moléculaire pour écarter
toutes infections de I'individus.

9. La précision du test dépend de la qualité de I'’écouvillon. Un faux négatif peut
résulter d’'un mauvais prélévement ou d’un stockage inapproprié de I'’échantillon.
10.Des résultats positifs au SARS-CoV-2 peuvent étre dus a des infections causées

par des souches non- SARS-CoV-2 coronavirus ou d’autres facteurs d'interférence.
[PERFORMANCES]
Sensibilité, Spécificité et Précision

Le Test Rapide de l'antiggne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) a été évalué avec des

échantillons sur écouvillon prélevés sur les patients. La RT-PCR (Ecouvillon

nasopharyngé) est utilisée comme méthode de référence pour le Test Rapide de

I'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon). Les échantillons sont considérés positifs si la

RT-PCR (Ecouvillon nasopharyngé) indique un résultat positif. Les échantillons sont

considérés négatifs si la RT-PCR (Ecouvillon nasopharyngé) indique un résultat

négatif.

Echantillon sur écouvillon nasopharyngé

Test Rapide dg I'antigéne  |RT-PCR (Ecouvillon nasopharyngé) Total

SARS-CoV-2 (Ecouvillon) Positif Négatif
Antigene Positif 124 1 125
SARS-CoV-2 Négatif 3 315 318
Total 127 316 443

Sensibilité relative 97.6% (95%CI*: 93.3%~99.5%)
Spécificité relative 99.7% (95%CI*: 98.3%~99.9%)
Précision 99.1% (95%CI*: 97.7%~99.8%)

* Intervalle de confiance

Echantillon nasal sur écouvillon

Test Rapide dg I'antigéne RT-PCR (Ecouvillon nasopharyngé) Total

SARS-CoV-2 (Ecouvillon) Positif Négatif
Antigéne Positif 604 1 605
SARS-CoV-2 Négatif 16 1076 1092
Total 620 1077 1697

Sensibilité relative 97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
Spécificité relative 99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)
Précision 99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

* Intervalle de confiance

Limitation de la detection

Le Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) peut détecter la souche virale
inactivée par la chaleur du SARS-CoV-2 aussi basse que 1X10? TCIDsy/mL.

Test spécifique avec différentes souches de virus

Le Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon) a été testé avec les souches
virales suivantes. Aucune bande visible a I'une ou I'autre des régions de la bandelette
n'a été observée aux concentrations indiquées:

Concentration
5 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
1,17 x10* TCIDs/mL
1 x 10° TCIDso/mL

Description

Coronavirus humain 229

Coronavirus humain NL63

Coronavirus Human OC43
Coronavirus MERS Floride
Coronavirus humain HKU1
Grippe A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/mL
Grippe A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL
Grippe B 3,16 x 10° TCIDso/mL
Virus parainfluenza 2 1,58 x 10" TCIDso/mL
Virus parainfluenza 3 1,58 x 10° TCIDg/mL
8,89 x 10° TCIDs/mL

Virus respiratoire syncytial

Adénovirus de type 3

3,16 x 10* TCIDso/mL

Adénovirus de type 7

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rhinovirus humain 2

2,81 x 10* TCIDsy/mL

Rhinovirus humain 14

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rhinovirus humain 16

8,89 x 10° TCIDso/mL

Rougeole

1,58 x 10" TCIDso/mL

Oreillons

1,58 x 10* TCIDso/mL

TCID 5= La dose infectieuse en culture de tissu 50% correspond au titre viral requis
pour causer une infection chez 50% des cultures cellulaires inoculées.

Test spécifique avec divers organismes

Les organismes suivants sont testés a 1.0x10° org/mL et tous ont été négatif lorsqu'ils
ont été testés avec le Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (Ecouvillon):

Arcanobactérie

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp group F

Substances interférentes

Les substances interférentes ci-dessous ont été enrichies avec un antigéne
SARS-CoV-2 négatif, faiblement positif. Aucune substance n'a montré d'interférence
avec le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2(Ecouvillon).

Substance Concentration
Sang Total 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
Spray nasal au budésonide 200 pl/mL
Dexaméthasone 0,8 mg/mL
Flunisolide 6,8 ng/mL
Mupirocin 12 mg/mL

Oxymétazoline 0,6 mg/mL
Phényléphrine 12 mg/mL
Rebetol 4,5 pg/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1,1 pg/mL
Tobramycine 2,43 mg/mL

Précision
Intra-essai et inter-essai
La précision intra et inter essai a été déterminée en utilisant 3 échantillons de
SARS-CoV-2 contr6le standard. Trois lots différents du Test Rapide de I'antigéne
SARS-CoV-2 (Ecouvillon) ont été testés en utilisant des échantillons négatifs P1 et
P5.Dix répétitions de chaque niveau ont été testés pendant trois jours consécutifs. Le
taux de reconnaissance correct pour les échantillons est supérieur a 99%.
[BIBLIOGRAPHIE]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control
in clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
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“ ALL " Test Rapido Antigene SARS-CoV-2
MmUTEST (Test rapido antigene COVID-19)
(Tampone)
Foglietto illustrativo
[ REFINCP-502 | ltaliano |

I Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) €& un test immunologico
cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina
nucleocapside SARS-CoV-2 presenti nei nella campione di tampone.

Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

[MODALITA DI UTILIZZO]

Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) € un test immunologico
cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina
nucleocapside SARS-CoV-2 in campioni di tamponi di individui con sospetta infezione
da SARS-CoV-2 in combinazione con la presentazione clinica e i risultati di altri test di
laboratorio.
| risultati si riferiscono alla rilevazione degli antigeni della proteina nucleocapsidica
SARS-CoV-2. L’antigene €& generalmente individuabile nei tamponi delle vie
respiratorie superiori durante la fase acuta dell'infezione. Risultati positivi indicano la
presenza di antigeni virali, ma & necessaria una correlazione clinica con I'anamnesi del
paziente e altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato infettivo. | risultati
positivi non escludono l'infezione batterica o co-infezioni da altri virus. L'agente
individuato puo non essere la causa determinante della malattia.

| risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2 e non dovrebbero essere

usati come unica base per la terapia o altre decisioni sulla gestione del paziente,

comprese quelle di controllo dell'infezione. | risultati negativi dovrebbero essere trattati
come preliminari e confermati da un test molecolare, se necessario per la gestione del
paziente. | risultati negativi dovrebbero essere valutati contestualmente ad esposizioni

recenti, anamnesi del paziente ed in presenza di segni clinici e sintomi compatibili con il

COVID-19.

[SOMMARIO]

Il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) appartiene al genere B. Il COVID-19 e una malattia

infettiva respiratoria acuta. Colpisce soprattutto gli esseri umani. Attualmente i pazienti

infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di infezione; anche i soggetti
infetti asintomatici possono essere una fonte di infezione. Sulla base dell'attuale
indagine epidemiologica, il periodo di incubazione € compreso tra 1 e 14 giorni,
principalmente tra 3 e 7 giorni. Le manifestazioni pit comuni includono febbre,
affaticamento e tosse secca. In alcuni casi sono anche presenti congestione nasale,
naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea.

[PRINCIPIO]

Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) € un test immunologico qualitativo

basato su membrana per la rilevazione degli antigeni della proteina nucleocapsidica

SARS-CoV-2 in campioni da tampone. L'anticorpo proteico SARS-CoV-2 Nucleocapsid

€ rivestito nella regione della linea di test. Durante il test, il campione reagisce con le

particelle rivestite di anticorpi della proteina SARS-CoV-2 Nucleocapsid nel test. La
miscela quindi migra verso l'alto sulla membrana per azione capillare e reagisce con

I'anticorpo proteico SARS-CoV-2 nucleocapsid nella regione della linea di test. Se il

campione contiene antigeni SARS-CoV-2, una linea colorata apparira nella regione

della linea del test come risultato di cid. Se il campione non contiene antigeni per

SARS-CoV-2, non apparira alcuna linea colorata nella zona della linea del test,

indicando un risultato negativo. Per fungere da controllo procedurale, una linea colorata

apparira sempre nella regione della linea di controllo, indicando che é stato aggiunto il

volume corretto di campione e che si ¢ verificato il drenaggio della membrana.

[REAGENTI]

Il test contiene l'anticorpo della proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 come

reagente di cattura e I'anticorpo della proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 come

reagente di rilevazione.
[PRECAUZIONI]

1. Questo foglietto illustrativo deve essere letto completamente prima di eseguire il
test. La mancata osservazione delle istruzioni nel foglietto illustrativo pud causare
risultati del test inaccurati.

. Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non usare oltre la data di scadenza.

Non mangiare, bere o fumare nell’area di manipolazione di campioni e test.

Non usare il test se la confezione risulta danneggiata.

. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infetti. Osservare le precauzioni

oA WwN

stabilite per il rischio microbiologico durante tutta la fase di raccolta, manipolazione,
conservazione e smaltimento dei campioni dei pazienti e dei contenuti dei kit usati.

6. Indossare abbigliamento protettivo come camici, guanti usa e getta e protezione

visive durante I'analisi dei campioni.

. Lavare accuratamente le mani dopo I'operazione.

8. Assicurarsi di usare una quantita idonea di campioni per il test. Una quantita
eccessiva o ridotta di campione puo inficiare i risultati.

9. | tamponi sterili per la raccolta dei campioni nasofaringei e dei campioni nasali sono
diversi. Non mescolare l'uso dei due tipi di tamponi di campionamento.

10.1 campioni estratti per i test PCR non possono essere utilizzati per questo test.

11.1 test usati dovrebbero essere smaltiti secondo i regolamenti locali.

12.Umidita e temperatura possono influenzare negativamente i risultati.

[MATERIALI]

~

Materiali forniti
« Cassette Test » Tamponi sterili « Foglietto illustrativo
« Buffer * Provette e punte di estrazione (Opzionale)
« Stazione di lavoro « Scheda di procedura
Materiali necessari ma non forniti
* Timer
[CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare nella confezione sigillata a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). Il
test € stabile fino alla data di scadenza stampata sulla confezione sigillata. Il test deve
rimanere nella confezione sigillata fino al momento dell'uso. NON CONGELARE. Non
usare oltre la data di scadenza.
[RACCOLTA, TRASPORTO E STOCCAGGIO DEI CAMPIONI]
Raccolta di campioni con tamponi nasali
1. Inserire un tampone sterile in una narice a una profondita inferiore a circa 2 cm (fino
a quando non si incontra la resistenza fornita dai turbinati).

2. Ruotare il tampone 5-10 volte contro la parete nasale. Con lo stesso tampone
ripetere la procedura di prelievo nella seconda narice.
3. Ritirare il tampone sterile evitando di raccogliere le secrezioni nasali ad alta

viscosita.

x5 x5

1 o 2

Raccolta Dei Campioni Con Tamponi Nasofaringei

1. Inserire un tampone sterile nella narice del paziente, raggiungendo la superficie del
rinofaringe posteriore.

2. Tamponare sulla superficie del rinofaringe posteriore 5-10 volte.

3. Ritirare il tampone sterile dalla cavita nasale evitando di raccogliere le secrezioni
nasofaringee altamente viscose.

Attenzione: se il tampone si rompe durante la raccolta dei campioni, ripetere la
raccolta con un nuovo tampone.

Trasporto e conservazione dei campioni

| campioni da tampone dovrebbero essere testati il prima possibile dal momento della
raccolta.

Se i tamponi non vengono processati immediatamente, dovrebbero essere conservati
in una provetta asciutta, sterile e ben sigillata in plastica. Il campione su tampone &
stabile fino a 8 ore se conservato a temperatura ambiente e fino a 24 a 2-8 °C.

[PREPARAZIONE DEL CAMPIONE]

Solo il tampone di estrazione e le provette forniti nel kit devono essere utilizzati per la

preparazione dei campioni.

Si_prega di fare riferimento alla scheda di_procedura per informazioni dettagliate

sull'estrazione del campione.

Posizionare il tampone con il campione nella provetta di estrazione con buffer di

estrazione. Ruotare il tampone per 10-15 secondi premendo la testa contro I'interno

della provetta per rilasciare I'antigene nel tampone.

. Rimuovere il tampone premendo la testa del tampone contro l'interno della provetta
di estrazione mentre lo si rimuove per espellere quanto piu liquido possibile dal
tampone. Gettare il tampone in conformita con il protocollo di smaltimento dei rifiuti a
rischio biologico.

*NOTA: Il campione dopo I'estrazione & stabile per 2 ore a temperatura ambiente o fino

a24a2-8°C.

[ISTRUZIONI PER L’USO]

Portare il test, campione, buffer di estrazione e/o i controlli a temperatura

ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

1. Rimuovere il dispositivo del test dalla confezione sigillata e usare entro un’ora. |
risultati migliori si ottengono se il test viene eseguito immediatamente dopo | apertura
della confezione sigillata.

2.Rovesciare la provetta di raccolta del campione e versare 3 gocce di campione
estratto (75-100 pL) nel pozzetto del campione (S) e avviare il timer.

3. Attendere la comparsa della/e linea/e colorata/e. Leggere i risultati a 15 minuti. Non
interpretare il risultato dopo 20 minuti.

[

N

c "
— T Positivo

3 gocce di

campione estratto c .
Negativo

[ [e]
@ @4 s : : Nullo

[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]

(Si prega di fare riferimento all'illustrazione sopra)

POSITIVO: Compaiono due line colorate. Una linea colorata dovrebbe comparire

nell’area di controllo (C) e un’altra nell’area del test (T). Un risultato positivo nell’area

del test indica l'individuazione di antigeni del COVID-19 nel campione.

*NOTA: l'intensita di colore nell'area del test (T) varia a seconda della quantita di

antigene COVID-19 presente nel campione. Percid qualsiasi sfumatura di colore nella

zona del test (T) dovra essere ritenuta positiva.

NEGATIVO: Compare una linea colorata nell’area di controllo (C). Non compare

nessuna linea colorata nell’area della del test (T).

NULLO: Non compare la linea di controllo. Una quantita di volume insufficiente o

tecniche procedurali scorrette sono le ragioni pit probabili della mancata comparsa

della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo.

Se il problema persiste, interrompere I'uso del kit immediatamente e contattare il

distributore locale.

[CONTROLLO QUALITA]
Controllo qualita esterno

I controlli positivi / negativi non sono inclusi in questo kit. Tuttavia, in conformita con le

buone pratiche di laboratorio (BPL), questi controlli sono raccomandati.*

I controlli procedurali interni sono inclusi nel test. Una linea colorata che appare nella

regione di controllo (C) & un controllo procedurale interno. Conferma un volume di

campione sufficiente e una tecnica procedurale corretta.

[LimiT}

1. La procedura del test e I'interpretazione del risultato del test devono essere seguite
attentamente quando si esegue il test per la presenza di antigeni della proteina
nucleocapsidica SARS-CoV-2 nei rinofaringe umano da individui sospetti. Per
prestazioni ottimali del test, & fondamentale una corretta raccolta dei campioni. La

9




mancata osservanza della procedura puo dare risultati imprecisi.

2. Le prestazioni del Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) sono state
valutate utilizzando solo le procedure fornite in questo foglietto illustrativo. Le
modifiche a queste procedure possono alterare le prestazioni del test. | campioni
estratti per i test PCR non possono essere utilizzati per il test.

3. Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) e esclusivamente per uso
diagnostico in vitro. Questo test deve essere utilizzato per la rilevazione degli
antigeni della proteina nucleocapsidica SARS-CoV-2 nella campione di tampone
come ausilio nella diagnosi di pazienti con sospetta infezione da SARS-CoV-2 in
combinazione con la presentazione clinica e i risultati di altri test di laboratorio. Né il
valore quantitativo né il tasso di aumento della concentrazione degli antigeni
SARS-CoV-2 possono essere determinati da questo test qualitativo.

4. 1l Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) indichera soltanto la presenza di
antigeni SARS-CoV-2 nel campione e non dovrebbe essere usato come unico
criterio per la diagnosi di infezioni da SARS-CoV-2.

5. | risultati ottenuti con il test dovrebbero essere valutati unitamente ad altre analisi
cliniche da altri test di laboratorio e valutazioni.

6. Se il risultato del test € negativo o non-reattivo ed i sintomi clinici persistono si
consiglia di raccogliere un nuovo campione qualche giorno dopo e testarlo
nuovamente o testarlo con uno strumento diagnostico molecolare per escludere
l'infezione in tali individui.

7. |l test mostrera risultati negativi nelle seguenti condizioni:

a) La concentrazione degli antigeni del coronavirus nel campione & inferiore al limite
minimo di rilevazione del test.

b) Il tempo ottimale di campionamento (picco di concentrazione del virus) dopo
l'infezione non e stato stabilito, quindi la raccolta di campioni in tempi diversi per lo
stesso paziente pud evitare falsi negativi.

8. I risultati negativi non escludono un’infezione da SARS-CoV-2, soprattutto in coloro
che sono stati in contatto con il virus. Si consiglia un test di follow-up con
diagnostica molecolare per escludere I'infezione in questi individui.

9. L’accuratezza del test dipende dalla qualita del campione. Falsi negativi possono
risultare da una raccolta o conservazione inadeguata del campione.

10.Risultati positivi di SARS-CoV-2 possono essere dovuti ad infezione con ceppi di
coronavirus non-SARS-CoV-2 o altri fattori interferenti.

[CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE]
Sensibilita, specificita e precisione

Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) & stato valutato con tamponi prelevati

dai pazienti. La RT-PCR (Tampone Nasofaringeo) € stata usata come metodo di

riferimento per il Test rapido per la ricerca dell'antigene SARS-CoV-2 (Tampone). |

campioni sono stati considerati positivi se la RT-PCR (Tampone Nasofaringeo) ha
mostrato un risultato positivo. | campioni sono stati considerati negativi se la RT-PCR

(Tampone Nasofaringeo) ha mostrato un risultato negativo.

campione di tampone nasofaringeo

Test Rapido Antigene RT-PCR (Tampone Nasofaringeo) Totale
SARS-CoV-2 (Tampone) Positivo Negativo
Antigene di Positivo 124 1 125
SARS-CoV-2 Negativo 3 315 318
Totale 127 316 443

Sensibilita relativa
Specificita relativa
Precisione
*Intervalli di fiducia
campione di tampone nasale

97,6% (95%CI*: 93,3%~99,5%)
99,7% (95%CI*: 98,3%~99,9%)
99,1% (95%CI*: 97,7%~99,8%)

Test Rapido Antigene RT-PCR (Tampone Nasofaringeo) Totale
SARS-CoV-2 (Tampone) Positivo Negativo
Antigene di Positivo 604 1 605
SARS-CoV-2 Negativo 16 1076 1092
Totale 620 1077 1697

Sensibilita relativa
Specificita relativa
Precisione
*Intervalli di fiducia
Limitazione della rilevazione
Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) & in grado di rilevare il ceppo virale

97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)
99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

SARS-CoV-2 inattivato dal calore fino a 1X10? TCIDsy/mL.

Specificita del test con vari ceppi virali

Il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) € stato testato con i seguenti ceppi
virali. A queste concentrazioni non € stata osservata alcuna linea visibile in nessuna

delle due aree di verifica:

Descrizione

Livello di prova

Coronavirus umano 229E

5 x 10° TCIDso/mL

Coronavirus umano NL63

1 x 10° TCIDs/mL

Coronavirus umano OC43

1 x 10° TCIDs/mL

MERS coronavirus Florida

1,17 x10* TCIDso/mL

Coronavirus umano HKU1

1 x 10° TCIDs/mL

Influenza A HIN1

3,16 x 10° TCIDso/mL

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDs/mL

Influenza B

3,16 x 10° TCIDso/mL

Virus della parafluenza 2

1,58 x 107 TCIDso/mL

Virus della parafluenza 3

1,58 x 10° TCIDso/mL

Virus sinciziale respiratorio

8,89 x 10" TCIDsy/mL

Adenovirus di tipo 3

3,16 x 10* TCIDso/mL

Adenovirus di tipo 7

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rinovirus umano 2

2,81 x 10* TCIDso/mL

Rinovirus umano 14

1,58 x 10° TCIDso/mL

Rinovirus umano 16

8,89 x 10° TCIDsy/mL

Morbillo

1,58 x 10* TCIDse/mL

Orecchioni

1,58 x 10° TCIDso/mL

TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose (dose

virale in grado di infettare il 50% delle

colture tissutali). Si riferisce alla diluizione del virus che, nelle condizioni del test, si stimi

sia in grado di infettare il 50% dei vasi di coltura
Specificita del test con vari organismi

inoculati.

| seguenti organismi sono stati testati a 1,0x10° org/mL e tutti sono risultati negativi al

Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone):

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococco pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococco pyogenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococco del gruppo F

Sostanze interferenti

Le sostanze interferenti di seguito sono state corrette con negativo, l'antigene
SARS-CoV-2 debolmente positivo. Nessuna sostanza ha mostrato alcuna interferenza
con il Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 (Tampone).

Sostanza Concentrazione
Sangue Intero 20 pl/mL
Mucina 50 pg/mL
Budesonide Spray nasale 200 pl/mL
Desametasone 0,8 mg/mL
Flunisolide 6,8 ng/mL
Mupirocina 12 mg/mL
Oxymetazoline 0,6 mg/mL
Fenilefrina 12 mg/mL
Rebetol 4,5 pug/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1,1 ug/mL
Tobramycin 2.43 mg/mL

Precisione
Intra-Saggio e Inter-Saggio
La precisione nell’lambito di una serie e tra le serie & stata determinata utilizzando tre
campioni di SARS-CoV-2 per controllo standard. Tre diversi lotti di Test Rapido
Antigene SARS-CoV-2 (Tampone) sono stati testati con P1 e P5 negativi. Dieci repliche
di ogni livello sono state testate ogni giorno per 3 giorni consecutivi. | campioni sono
stati identificati correttamente nel >99% dei casi.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in
clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
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“ ALL ™ SARS-CoV-2 Teste Rapido de Antigeno
WmUTEST (COVID-19 Teste Rapido de Antigeno)
(Swab)
Instru¢cdes de Uso
[ REFINCP-502 [ Portugués |
SARS-CoV-2 Teste Répido de Antigeno (Swab) é um imunoensaio cromatografico
rapido para a deteccdo qualitativa de SARS-CoV-2 por Antigenos da proteina
nucleocapsid presentes em amostras de swab.
Apenas para uso profissional de diagnéstico in vitro.
[UTILIZAGAO PRETENDIDA])
O SARS-CoV-2 Teste Répido de Antigeno (Swab) é um imunoensaio cromatogréafico
rapido para a detecgdo qualitativa de SARS-CoV-2 por antigenos da proteina
nucleocapsid em amostras de swab de individuos com suspeita de infecdo por
SARS-CoV-2 em conjunto com a apresentacéo clinica e os resultados de outros testes
de laboratorio.
Os resultados sdo para a deteccdo de antigenos da proteina do nucleocapsideo
SARS-CoV-2.Um antigeno geralmente é detectavel nas amostras do trato respiratério
superior durante a fase aguda da infecgdo. Os resultados positivos indicam a presenca
dos antigenos virais, mas é necessaria uma correlacéo clinica com o histérico do
paciente e outras informagGes diagnésticas para determinar o status da infeccéo. Os

resultados positivos ndo descartam infecgéo bacteriana ou coinfecgéo com outros virus.

O agente detectado pode néo ser a causa definitiva da doenga.

Os resultados negativos ndo descartam uma infeccdo por SARS-CoV-2 e nédo devem

ser utilizados como a Unica base para tratamento ou decis6es para o controle do

paciente. Os resultados negativos devem ser tratados como presumidos e confirmados
com um ensaio molecular, se necessario para o controle do paciente. Os resultados
negativos néo devem ser considerados no contexto das exposi¢oes recentes, histérico

e a presenca de sinais e sintomas clinicos consistentes com a COVID-19 de um

paciente.

[RESUMO]

O novo coronavirus pertence ao género B. A COVID-19 é uma doenga infecciosa

respiratéria aguda. Em geral, as pessoas estdo suscetiveis. Atualmente, os pacientes

infectados pelo novo coronavirus séo a principal fonte de infeccéo; pessoas infectadas
assintomaticas também podem ser uma fonte de infecgdo. Com base nos atuais dados

providos de investigagcdo epidemiolégica, o periodo de incubagéo do virus varia entre 1

a 14 dias, tendo seu pico entre 3 a 7 dias. As principais manifestacdes incluem febre,

fadiga e tosse seca. Congestdo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia

ocorrem em menos casos.
[PRINCIPIO]

O SARS-CoV-2 Teste Répido de Antigeno (Swab) é um imunoensaio qualitativo

baseado em membrana para a detecgdo de antigenos da proteina nucleocapsideo

SARS-CoV-2 em amostras de swab. O anticorpo da proteina do nucleocapsideo

SARS-CoV-2 é revestido na regido da linha de teste. Durante o teste, a amostra reage

com as particulas revestidas com o anticorpo da proteina do nucleocapsideo

SARS-CoV-2 no teste. A mistura entdo migra para cima na membrana por agéo capilar

e reage com o anticorpo da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-2 na regido da

linha de teste. Se a amostra contiver antigenos SARS-CoV-2, uma linha colorida

aparecera na regido da linha de teste como resultado disso. Se a amostra ndo contiver
antigenos para SARS-CoV-2, nenhuma linha colorida aparecera na regiéo da linha de
teste, indicando um resultado negativo. Para servir como um controle do procedimento,

uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha de controle, indicando que o

volume adequado de amostra foi adicionado e a absor¢do da membrana ocorreu.

[REAGENTES]

O teste contém anti-SARS-CoV-2 anticorpo proteico Nucleocapsid como reagente de

captura e anti-SARS-CoV-2 Anticorpo de proteina Nucleocapsid como reagente de

detecgéo.
[PRECAUGOES]

1. Estainstrucdo de uso deve ser lida completamente antes da realizagéo do teste. O
ndo-cumprimento das instrucdes da bula pode levar a resultados do teste
imprecisos.

2. Somente para uso diagndstico in-vitro profissional. Ndo usar ap6s a data de

vencimento.

. N&o comer, beber ou fumar na &rea onde as amostras ou kits sdo manuseados.

4. Na&o usar o teste se a embalagem estiver danificada.

5. Manuseie todas as amostras como se essas contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo da
coleta, manuseio, armazenamento e descarte as amostras do paciente e do

w

contetdo do kit utilizado.

6. Use roupas de proteg&o, como jalecos, luvas descartaveis e 6culos de protegdo ao
analisar as amostras.

7. Lave totalmente as maos ap6s 0 manuseio.

8. Certifique-se de que uma quantidade adequada de amostras seja utilizada nos
testes. Um tamanho de amostra muito grande ou muito pequeno pode levar ao
desvio dos resultados.

9. As zaragatoas esterilizadas para a colheita da amostra nasofaringea e da amostra
nasal sé@o diferentes. Nao misture a utilizagdo dos dois tipos de zaragatoa de
amostragem.

10.As amostras extraidas para testes de PCR ndo podem ser usadas para o teste.

11.0s testes usados devem ser descartados de acordo com as regulamentagées
locais.

12.A umidade e temperatura podem afetar os resultados de forma adversa.

[MATERIAIS]

Materiais fornecidos

* Swabs estéreis * Instrucdes de uso

« Tampao de extragdo « Tubos e pontas de extragao(Opcional)

« Estagao de trabalho « Cartao de Procedimento

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

« Cassetes de teste

« Timer
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazene conforme acondicionado na embalagem lacrada em temperatura ambiente
ou refrigerado (2-30°C). O teste se mantém estavel até a data de vencimento impressa
na embalagem lacrada. O teste deve permanecer na embalagem lacrada até o
momento do uso. NAO CONGELAR. N&o use ap6s a data de vencimento.
[COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE ESPECIMES]
Coleta de Espécimes de Swab Nasal
1. Insira um cotonete esterilizado por menos de uma polegada (cerca de 2 cm) em
uma fossa nasal (até que seja encontrada resisténcia nas turbinas).
2. Rodar o cotonete 5-10 vezes contra a parede nasal. Usando o mesmo cotonete,
repetir o procedimento de coleta com a segunda narina.
3. Retirar o cotonete esterilizado, evitar excesso de volume e descarga nasal de alta
viscosidade.
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Coleta de Espécimes de Swab Nasofaringeo

1.Insira um cotonete esterilizado na narina do paciente, atingindo a superficie da
nasofaringe posterior.

2. Swab sobre a superficie da nasofaringe posterior por 5-10 vezes.

3. Retirar o cotonete estéril da cavidade nasal e evite excesso de volume de descarga
nasofaringea altamente viscosa.

Cuidado: Se o cotonete de Swab quebrar durante a coleta do espécime, repita a coleta
com um novo cotonete.

Transporte e armazenamento de amostras

As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel ap6s a coleta.

Se os swabs ndo forem processados imediatamente, é altamente recomendavel que a
amostra da swab seja colocada em um tubo de plastico seco, estéril e hermeticamente
fechado para armazenamento. A amostra de Swab em condi¢cdo seca e estéril é
estavel 24 horas a 2-8 °C.

[PREPARAGAO DA AMOSTRA]

Apenas o tampéo de extracdo e os tubos fornecidos no kit devem ser usados para a

preparacéo de amostras de Swab.

Por favor, consulte o cartdo de Procedimento para obter informacdes detalhadas sobr

e a Amostra de Extracéo.

1. Cologue a amostra de swab no tubo de extracdo com tampao de extracéo . Gire o
swab por aproximadamente 10-15 segundos enquanto pressiona a cabega contra o
interior do tubo para liberar o antigeno no swab.

2.Remova o swab enquanto pressiona a cabeca do swab contra o interior do tubo de
extragdo a medida que o remove para expelir o maximo de liquido possivel do swab.
Descarte o swab de acordo com seu protocolo de descarte de residuos de risco
biolégico.

*NOTA: O armazenamento da amostra apds a extragdo permanece estavel por 2 horas

em temperatura ambiente ou por 24 horas a 2-8 °C.

[INSTRUGOES DE USO]

Permita que o teste, a amostra extraida e / ou controles atinjam a temperatura

ambiente (15-30 ° C) antes do teste.

1.Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio lacrada e use-o dentro de
uma hora. Os melhores resultados serdo obtidos se o teste for realizado
imediatamente apds a abertura da embalagem de aluminio.

2.Inverta o tubo de coleta da amostra e adicione 3 gotas de amostra extraida
(75-100pL) no(s) pogo(s) da amostra, e em seguida acione o timer.

3. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Leia o resultado apds 15 minutos.
N&o interprete o resultado ap6s 20 minutos.

Positivo

3 gotas de amostra extraida c

c T Negativo

4 o
‘ @ @ : ¢ Invalido

[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Consulte a ilustragdo acima)
POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas. Uma linha colorida deve estar na
regido Controle (C), e a outra linha colorida deve estar na regiéo Teste (T). O resultado
positivo na regido Teste indica a detecgédo dos antigenos da SARS-CoV-2 na amostra.
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha Teste (T) ird4 variar com base na
quantidade do antigeno da SARS-CoV-2 presente na amostra. Portanto, qualquer
tonalidade de cor na regido Teste (T) deve ser considerada positiva.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido Controle (C). Nenhuma linha
colorida visivel aparece na regiéo da linha Teste (T).
INVALIDO: A linha Controle ndo aparece. Um volume insuficiente de amostra ou
técnicas processuais incorretas sdo 0s motivos mais provaveis da falha na linha
Controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema
persistir, descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu
distribuidor local.
[CONTROLE DE QUALIDADE]
Controle de Qualidade Externo
Os controles positivos / negativos ndo estdo incluidos neste kit. No entanto, em
conformidade com as Boas Praticas de Laboratério (BPL), esses controles sé&o
recomendados.*

@

=

Controle de Qualidade Interno

Os controles de procedimento interno estéo incluidos no teste. Uma linha colorida

aparecendo na regido de controle (C) é um controle interno de procedimento. Ele

confirma o volume de amostra suficiente e a técnica de procedimento correta.

[LIMITACOES]

1. O procedimento do teste e a interpretagcdo do resultado do teste devem ser
seguidos de perto ao testar a presenga de antigenos da proteina do
nucleocapsideo SARS-CoV-2 na nasofaringe humana de individuos suspeitos.
Para um desempenho de teste ideal, a coleta de amostra adequada é critica. O ndo
cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos.
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2. O desempenho do SARS-CoV-2 Teste Répido de Antigeno (Swab) foi avaliado
utilizando apenas os procedimentos fornecidos neste folheto informativo.
Modificagbes nesses procedimentos podem alterar o desempenho do teste. As
amostras extraidas para testes de PCR ndo podem ser usadas para o teste.

3. O SARS-CoV-2 Teste Rapido de Antigeno (Swab) é apenas para diagndstico in
vitro. Este teste deve ser usado para a detecgdo de antigenos da proteina do
nucleocapsideo SARS-CoV-2 em amostras de swab como um auxilio no
diagndstico de pacientes com suspeita de infeccdo por SARS-CoV-2 em conjunto
com apresentacgao clinica e os resultados de outros testes de laboratério. Nem o
valor quantitativo nem a taxa de aumento na concentracdo de antigenos
SARS-CoV-2 podem ser determinados por este teste qualitativo.

4. O SARS-CoV-2 Teste Réapido de Antigeno (Swab) indicar4d somente a presenca
dos antigenos do SARS-CoV-2 na amostra e ndo deve ser utilizado como o Gnico
critério para o diagndstico das infecgdes por SARS-CoV-2.

5. Os resultados obtidos com o teste devem ser considerados com outros achados
clinicos de outros exames e avaliag6es laboratoriais.

6. Se o resultado do teste for negativo ou ndo reagente e os sintomas clinicos
persistirem: recomenda-se repetir a coleta da amostra do paciente alguns dias
depois e testar novamente com um dispositivo diagnéstico molecular para descartar
a infecgédo nesse individuo.

7. O teste apresentara resultados negativos sob as seguintes condigoes:

a) A concentragdo dos novos antigenos coronavirus na amostra € menor do que o
limite minimo de deteccgéo do teste.

b) O tempo 6timo de amostragem (pico de concentragdo do virus) apés a infecgéo
néo foi verificado, portanto, a coleta de amostras em momentos diferentes para o
mesmo paciente pode evitar falsos negativos.

8. Resultados negativos ndo descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, principalmente
naqueles que tiveram contato com o virus. A testagem de acompanhamento com
diagnéstico molecular deve ser considerada para descartar a infeccdo nesses
individuos.

9. A preciséo do teste depende da qualidade da amostra coletada com o swab. Falsos
negativos podem resultar de coleta ou armazenamento inadequados da amostra.
10.Resultados positivos para SARS-CoV-2 podem ocorrer devido a infecgdo com

cepas do coronavirus ndo-SARS-CoV-2 ou por outros fatores de interferéncia.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade, Especificidade e Preciséo

O SARS-CoV-2 Teste Rapido de Antigeno (Swab) foi avaliado com amostras de

zaragatoa obtidas dos pacientes. RT-PCR (Esfregaco Nasofaringeo) é usado como

método de referéncia para o SARS-CoV-2 Teste Rapido de Antigeno (Swab). Os
espécimes séo considerados positivos se 0 RT-PCR (Esfregaco Nasofaringeo) indicou
um resultado positivo. Os espécimes sd@o considerados negativos se o RT-PCR

(Esfregaco Nasofaringeo) indicou um resultado negativo.

espécime de esfregago nasofaringeo

SARS-CoV-2 Teste Rapido de | RT-PCR (Esfregaco Nasofaringeo) Total

Antigeno (Swab) Positivo Negativo
SARS-CoV-2 Positivo 124 1 125
Antigeno Negativo 3 315 318
Total 127 316 443

Sensibilidade Relativa 97,6% (95%CI*: 93,3%~99,5%)
Especificidade Relativa 99,7% (95%CI*: 98,3%~99,9%)
Precisédo 99,1% (95%CI*: 97,7%~99,8%)

* Intervalos de confianca
espécime de esfregago nasal

SARS-CoV-2 Teste Rapido de |RT-PCR (Esfregaco Nasofaringeo) Total

Antigeno (Swab) Positivo Negativo
SARS-CoV-2 Positivo 604 1 605
Antigeno Negativo 16 1076 1092
Total 620 1077 1697

Sensibilidade Relativa 97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
Especificidade Relativa 99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)
Precisao 99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)
* Intervalos de confianca
Limitacdo da deteccdo
O SARS-CoV-2 Teste Répido de Antigeno (Swab) pode detetar estirpes de virus
SARS-CoV-2 ativadas por calor t&o baixo quanto 1X10? TCIDsy/mL.

Teste de especificidade com vérias estirpes virais

O SARS-CoV-2 Teste Rapido de Antigeno (Swab) foi testado com as seguintes
estirpes virais. Nenhuma linha discernivel em nenhuma das regides da linha de teste
foi observada nestas concentragées:

Descrigéo Nivel de teste
5 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
1,17 x10* TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
3,16 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL
3,16 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10" TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDso/mL
8,89 x 10* TCID5o/mL
3,16 x 10* TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDso/mL
2,81 x 10* TCIDso/mL
Rinovirus humano 14 1,58 x 10° TCIDso/mL
Rinovirus humano 16 8,89 x 10° TCIDso/mL
Sarampo 1,58 x 10° TCIDso/mL
Caxumba 1,58 x 10* TCIDso/mL
TCIDs, = Dose Infecciosa de Cultura de Tecidos é a diluicdo do virus que, sob as
condicdes do ensaio, pode ser esperada infectar 50% dos vasos de cultura inoculados.
Teste de Especificidade com Varios Organismos
Os seguintes organismos foram testados em 1,0x10° org/mL e todos foram
considerados negativos quando testados com o SARS-CoV-2 Teste Répido de
Antigeno (Swab):

Coronavirus humano 229

Coronavirus humano NL63
Coronavirus humano OC43
Coronavirus MERS Flérida
Coronavirus humano HKU1
Influenza A HIN1
Influenza A H3N2
Influenza B
Virus Parainfluenza 2
Virus Parainfluenza 3
Virus sincitico respiratério
Adenovirus tipo 3
Adenovirus tipo 7
Rinovirus humano 2

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subflava Streptococcus sp grupo F

Substancias de interferéncia

As substancias interferentes abaixo foram adicionadas com picos negativos,
SARS-CoV-2 Antigénio positivo fraco. Nenhuma substancia mostrou qualquer
interferéncia com o SARS-CoV-2 Teste Réapido de Antigeno (Swab).

Substancia Concentragéo
Sangue completo 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
Spray nasal Budesonide 200 pl/mL
Dexametasona 0,8 mg/mL
Flunisolide 6,8 ng/mL
Mupirocina 12 mg/mL
Oxymetazoline 0,6 mg/mL
Fenilefrina 12 mg/mL
Rebetol 4,5 pg/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1,1 ug/mL
Tobramycin 2,43 mg/mL

Precisé@o
Intra-Assay & Inter-Assay
A precisdo na execugdo e entre execugdes foi determinada usando trés espécimes do
controle padrédo de SARS-CoV-2. Foram testados trés lotes diferentes de SARS-CoV-2
Teste Rapido de Antigeno (Swab) usando P1 e P5 negativos. Dez réplicas de cada
nivel foram testadas cada dia durante 3 dias consecutivos. Os espécimes foram
identificados corretamente >99% do tempo.

[REFERENCIAS]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in
clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
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SARS-CoV-2 Antigensnabbtest

(COVID-19 Antigensnabbtest)

(Svabb)
Bipacksedel

[ REFINCP-502 | Svenska |
SARS-CoV-2 antigensnabbtest (Svabb) ar en snabb kromatografisk immunanalys for
kvalitativ detektering av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener som finns i
pinnprov.
Endast for professionell in vitro-diagnostisk anvandning.

[AVSEDD ANVANDNING]
SARS-CoV-2 antigensnabbtest (Svabb) ar en snabb kromatografisk immunanalys for
kvalitativ detektering av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener i pinnprov fran
personer med misstankt SARS-CoV-2-infektion i samband med klinisk presentation och
resultat fran andra laboratorietester.
Resultaten ar for detektering av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener. Ett
antigen &r vanligtvis detekterbart i prov pd ovre luftvdgen under den akuta
infektionsfasen. Positiva resultat anger forekomst av virala antigener, men klinisk
korrelation med patientens sjukdomshistoria och annan diagnostisk information ar
nodvéandig for att bestamma infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte bakteriell
infektion eller samtidig infektion med andra virus. Den upptéckta agensen ar kanske
inte den definitiva orsaken till sjukdom.
Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och ska inte anvandas som enda
grund for behandling eller beslut om patienthantering. Negativa resultat bér behandlas
som presumtiva och bekraftas med en molekylar analys vid behov for patienthantering.
Negativa resultat bor tolkas med hansyn till en patients senaste exponeringar, historik
och forekomsten av kliniska tecken och symptom som O&verensstéammer med
COVID-19.

[SAMMANFATTNING]
De nya corona-virusen tillhér B-genuset. COVID-19 é&r en allvarlig smittsam
luftvagssjukdom. Ménniskor &r allméant sett mottagliga. For nérvarande &r patienter
smittade av det nya coronaviruset huvudsaklig smittokélla; asymptomatiska smittade
personer kan dven de vara en smittokalla. Baserat pd den nuvarande epidemiologiska
undersokningen &r inkubationstiden 1 till 14 dagar, vanligtvis 3 till 7 dagar.
Huvudsymptomen &r feber, trétthet och torrhosta. Néstéppa, snuva, halsont, myalgi och
diarré kan ocksa forekomma.

[PRINCIP]
SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb) ar en kvalitativ membranbaserad immunanalys
for detektering av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener i pinnprov. SARS-CoV-2
nukleokapsidproteinantikroppar &r belagda i omrédet foér testlinjen. Under testet
reagerar provet med SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinantikroppsbelagda partiklar i
testet. Blandningen migrerar sedan uppat pd membranet genom kapillarverkan och
reagerar med SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinantikropp i omradet for testlinjen. Om
provet innehéller SARS-CoV-2-antigener kommer en fargad linje att visas i omrédet for
testlinjen som ett resultat av detta. Om provet inte innehdller antigener mot
SARS-CoV-2 kommer ingen fargad linje att visas i omradet for testlinjen vilket indikerar
ett negativt resultat. For att fungera som en kontroll av testets riktighet kommer en
fargad linje alltid att visas i omradet for kontrollinjen, vilket anger att ratt volym av provet
har lagts till och att membranet mattats.

r\9ALL ™
mUTEST

[REAGENSER]

Testet innehdller anti-SARS-CoV-2 Nukleokapsidproteinantikropp som den upptagna
reagensen och anti-SARS-CoV-2 Nukleokapsidproteinantigen som
detekteringsreagens.

[VARNING]

1. Denna bipacksedel ska lasas fullstandigt innan testet utfors. Underlatenhet att félja
anvisningarna i bipacksedeln kan resultera i felaktiga testresultat.

2. Endast for professionell in vitro-diagnostisk anvéndning. Anvand inte efter
utgdngsdatum.

3. Du ska varken &ta, dricka eller roka i omradet dar provmaterial eller kit hanteras.

4. Ska ej anvandas efter utgdngsdatumet.

5. Hantera alla prover som om de skulle innehalla smittamnen. Observera faststallda
forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska faror under insamLing, hantering, lagring
och kassering av patientprover och for anvant innehall fran kit.

6. Anvand skyddsklader som laboratorierockar, engdngshandskar och gonskydd nar

prover analyseras.

. Tvétta handerna noga fére och efter hantering.

8. Se till att en andamalsenlig méangd provmaterial anvands vid testet. For lite saval
som fér mycket provmaterial kan leda till avvikande provsvar.

~

9. Sterila pinnar for insamLing av nasofaryngeala prov och nasprov skilier sig at.
Blanda inte ihop de tva typerna av pinnar fér provtagning.
10.Extraherade prover for PCR -test kan inte anvandas for testet.
11.Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.
12.Anvandning av testet utanfor rekommenderat omrdde for luftfuktighet och
temperatur kan paverka resultatet negativt.
[MATERIAL]

Medfdljande Material
«Sterila svabbar

«Extraktionsror och toppar (Tillval)

*Testkassett
*Extraktionsbuffert
Kort for procedur

*Bipacksedel
*Arbetsstation

Material kravs men tillnandahélls inte
* Timer
[FORVARING OCH STABILITET]
Forvaras forpackat i forseglad pase vid rumstemperatur eller nedkyld (2-30 °C). Testet
ar stabilt till och med utg&ngsdatumet som star tryckt p& den férseglade pasen. Testet
maste forvaras i den forseglade pasen tills det anvands. FRYS EJ KITET. Anvénd ej
efter att utgdngsdatum passerats.
[INSAMLING AV PROVEXEMPLAR, TRANSPORT OCH LAGRING]
UppsamLing av prov med nassvabb
1. For en steriliserad pinne mindre an en tum (cirka 2 cm) in i en nasborre (tills
motstandet nds vid turbinaterna).
2. Vrid pinnen 5-10 g&nger mot nasvaggen. Anvand samma pinne upprepade ganger
for insamling i den andra nésborren.
3. Dra ut den sterila pinnen. Undvik dverflodig volym och hdgviskdst nasalt sekret.

x5 x5
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Insamling av nasofaryngeala prov med pinne

1. For in en steril pinne i patientens nasborre och n& ytan pa den bakre nasofarynx.

2. Svabba pinnen 5-10 génger ver ytan pa bakre nasofarynx.

3. Dra ut den sterila pinnen fr&n nashalan och undvik éverflédig volym och higviskos
nasofaryngealt sekret.

Var forsiktighet: Om pinnen bryts av under provtagning, upprepa insamlingen av provet
med en ny pinne.
Transport och lagring av prover

Insamlade prover ska testas s& snart som majligt.
Om pinnar inte analyseras omedelbart rekommenderas det starkt att svabbprovet laggs
i ett torrt, sterilt och tatt forseglat plastror for lagring. Pinnprov i torrt och sterilt tillstand
ar stabilt i upp till 24 timmar vid 2-8 °C.

[BEREDNING AV PROVEXEMPLAR]

Endast extraktionsbuffert och réren som ingdr i kitet ska anvéandas fér férberedande av

pinnprov.

Se kortet fér procedur for detaljerad information om extraktion av prover.

1. Placera pinnprovet i extraktionsréret med extraktionsbuffert. Rotera svabben i 10-15
sekunder medan du trycker svabbhuvudet mot insidan av roret for att frigora
antigenet i svabben.

. Ta bort svabben medan du klammer den mot extraktionsrorets insida samtidigt som
du tar bort den for att pressa ut s& mycket vatska som majligt fran svabben. Kassera
svabben i enlighet med ditt protokoll fér avfallshantering av biologiska faror.

*OBS!: Efter extraktion &r provet stabilt i 2 timmar vid rumstemperatur och 24 timmar

vid 2-8 °C.

N

[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING]

Lat testet, det extraherade provet och/eller kontrollerna nd jamvikt till

rumstemperatur (15-30 °C) fore testningen.

1. Avlagsna testkassetten fran forseglad foliepdse och anvand den inom en timme.
Bast resultat erhdlls om testet utférs omedelbart efter att foliepasen dppnats.

2.Vand extraktionsroret med provet och tillsétt 3 droppar extraherat provmaterial
(ca 75-100 pL) till provbrunnen (S) och starta sedan timern.

3. Vénta pé att de de fargade linjerna ska visas. Avlas provsvaret efter 15 minuter. Om
provsvaret avlases efter 20 min eller mer &r resultatet ogiltigt och maste tas om.

c c »
T T Positivt

c .
c Negativt

c c .
T T Ogiltigt
(Se bilden ovan)

POSITIVT:* Tva fargade linjer visas. En fargad linje ska ligga i kontrollomradet (C)
och en annan fargad linje ska vara i testomrédet (T). Positivt resultat i testomradet
indikerar detektion av SARS-CoV-2-antigener i provet.

*OBS!: Fargens intensitet i omradet for testlinjen (T) varierar beroende p& mangden

SARS-CoV-2-antigen som finns i provet. S& vilken fargnyans som helst i testomradet (T)

bor betraktas som positiv.

NEGATIVT: En fargad linje visas i kontrollomradet (C). Ingen tydlig fargad linje

visas omradet for testad linje (T).

OGILTIGT: Kontrollinjen visas inte. Otillracklig volym av provet eller felaktiga tekniker

i proceduren &r de troligaste orsakerna till fel pa kontrollinjen. Granska proceduren och

upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstér ska du sluta anvanda testkitet

omedelbart och kontakta din lokala distributor.

[KVALITETSKONTROLL]

Extern kvalitetskontroll
Positiva/negativa kontroller ingdr inte i detta kit. Dock i enlighet med God laboratoriesed
(GLP), rekommenderas dessa kontroller.*

Intern kvalitetskontroll

Interna kontrollprocedurer ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomradet (C)

ar en intern kontrollprocedur. Det bekréaftar tillrécklig provvolym och korrekt teknik for

proceduren.

[BEGRANSNINGAR]

1. Prestanda for SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb) utvarderades endast med
hjalp av procedurerna i denna bifogade produktinformation. Andringar av dessa
procedurer kan forandra testets prestanda. Extraherade prover for PCR-test kan
inte anvandas for testet.

2. Testforfarandet och tolkningen av testresultatet ska foljas noggrant nar man testar
for narvaron av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener i den manskliga
nasofarynxen frdn misstankta individer. FOr optimalt testresultat ar korrekt
provtagning avgdrande. Underlatenhet att folja proceduren kan ge felaktiga resultat.

3. SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb) ar endast avsett for in vitro-diagnostisk.
Detta test bor anvéandas for detektion av SARS-CoV-2
nukleokapsidprotein-antigener i pinnprover som hjalpmedel vid diagnos av patienter
med misstankt SARS-CoV-2-infektion i samband med klinisk presentation och
resultaten av andra laboratorietester. Varken det kvantitativa vérdet eller 6kningen
av koncentrationen av SARS-CoV-2-antigener kan bestammas med detta kvalitativa
test.

4. SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb) kommer endast att ange forekomsten av
SARS-CoV-2-antigener i provet och ska inte anvdndas som enda kriterium for
diagnos av SARS-CoV-2-infektioner.

5. Resultaten som erhallits med testet ska sammanvagas med andra kliniska fynd fran
andra laboratorietester och utvérderingar.

6. Om testresultatet &r negativt eller icke-reaktivt och kliniska symptom kvarstar
rekommenderas att ta nya prov p& patienten och testa vid ett molekylardiagnostiskt
laboratorium for att utesluta infektion hos dessa individer.

3 droppar extraherat
provmaterial
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7. Testet visar negativa resultat under foljande forhallanden:

a) Koncentrationen av de nya antigenerna mot coronavirus i provet ar lagre &n
detektionsgréansen for testet.

b) Den optimala tiden for provtagning (hdgsta viruskoncentration) efter infektion har
inte kunnat faststéllas, s& insamling av prov vid olika tidpunkter frdn samma patient
kan minimera falskt negativa resultat.

8. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, sarskilt inte hos dem som
har varit i kontakt med viruset. Uppfdljningstestning med en molekylér diagnostisk
ska overvagas for att utesluta infektion hos dessa individer.

9. Testets noggrannhet beror pé kvaliteten p& svabbprovet. Felaktiga negativa resultat
kan bero pa felaktig provtagning eller lagring.

10.Positiva resultat av SARS-CoV-2 kan bero p& infektion med icke-SARS-CoV-2
coronavirusstammar eller andra stérande faktorer.

[PRESTANDAKARAKTARISTIKA]
Kanslighet, specificitet och noggrannhet

SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb) har utvarderats med pinnprover som erhallits

fran patienter. RT-PCR (nasofaryngeala prov) anvands som referensmetod for

SARS-CoV-2 Antigensnabbtest (Svabb). Prover ansdgs positva om RT-PCR

(nasofaryngeala prov) indikerade ett positivt resultat. Prover ansdgs negativa om

RT-PCR (nasofaryngeala prov) indikerade ett negativt resultat.

Pinnprov fran nasofaryngeal

SARS-CoV-2 Antigensnabbtest RT-PCR (nasofaryngeala prov)
— - Totalt
(Svabb) Positivt Negativt
. Positivt 124 1 125
SARS-CoV-2-antigen Negativi 3 315 318
Totalt 127 316 443
Relativ kanslighet 97,6% (95 %CI*: 93,3%~99,5%)
Relativ specificitet 99,7% (95 %CI*: 98,3 %~ 99,9%)
Noggrannhet 99,1% (95 %CI*: 97,7%~99,8 %)
* Konfidensintervaller
Nasalt pinnprov
SARS-CoV-2 Antigensnabbtest RT-PCR (nasofaryngeala prov) Totalt
(Svabb) Positivt Negativt
. Positivt 604 1 605
SARS-CoV-z-antigen ——go 2 16 1076 1092
Totalt 620 1077 1697
Relativ kanslighet 97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
Relativ specificitet 99,9% (95%CI*: 99,5%~100%)
Noggrannhet 99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

* Konfidensintervaller

Detektionsgrans

SARS-CoV-2 antigensnabbtest (Svabb) kan detektera SARS-CoV-2 inaktiverat genom
uppvarmning av virusstam sé lagt som 1X10? TCIDgy/mL.

Specificitetstestning med olika virusstammar

SARS-CoV-2 antigensnabbtest (Svabb) testades med féljande virala stammar. Ingen
markbar linje vid n&gon av regionerna testlinjen observerades vid dessa
koncentrationer:

Beskrivning Testniva
Humant coronavirus 229E 5,0 x 10° TCID5o/mL
Humant coronavirus NL63 1,0 x 10° TCIDso/mL
Humant coronavirus OC43 1,0 x 10° TCIDso/mL
MERS coronavirus Florida 1,17x10° TCID 5/mL
Humant coronavirus HKU1 1,0 x 10° TCIDso/mL

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/mL
Influensa A H3N2 1,0 x 10° TCIDso/mL
Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/mL
Parainfluensa virus 2 1,58 x 10" TCIDso/mL
Parainfluensa virus 3 1,58 x 10° TCIDso/mL
Respiratoriskt syncytialvirus 8,89 x 10* TCIDso/mL
Adenovirus typ 3 3,16 x 10° TCIDso/mL
Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDs/mL
Humant Rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/mL
Humant Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/mL
Humant Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/mL
Maésslingvirus 1,58 x 10* TCIDgo/mL

| Parotitvirus 1,58 X 10° TCIDso/ml |
TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose &r den utspadning av virus som under
provanalysens férhéllanden kan forvantas infektera 50 % av odlingskarlen som ympats.
Specificitetstestning med olika organismer

Foljande organismer testades med 1,0x10° org/mL och alla befanns vara negativa nar
de testades med SARS-CoV-2 antigensnabbtest (Svabb):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subsp. aureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Neisseria lactamica Streptococcus salivarius
Neisseria subflava Grupp F Streptococcus

Stérande &mne

De stérande @mnena nedan tillfordes negativa och svagt positiva, SARS-CoV-2
antigenprover. Inga &mnen visade ndgon interferens med SARS-CoV-2
antigensnabbtest (svabb).

Substance Concentration
Helblod 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
BudesonidNasspray 200 ul/mL
Dexametason 0,8 mg/mL
Flunisolid 6,8 ng/mL
Mupirocin 12 mg/mL
Oxymetazolin 0,6 mg/mL
Fenylefrin 12 mg/mL
Rebetol 4,5 ug/mL
Relenza 282ng/mL
Tamiflu 1,1 yg/mL
Tobramycin 2,43 mg/mL
Precision

Intra- och inter-assay
Precisionen inom korning och mellan serier har bestamts med hjalp av tre exemplar av
SARS-CoV-2 standardkontroll. Tre olika partier av. SARS-CoV-2 antigen snabbtest
(svabb) har testats med hjélp av negativa, P1- och P5-prover. Tio replikatprov av varje
niva testades varje dag under 3 pa varandra féljande dagar. Proverna identifierades
korrekt i > 99% av analyserna.
[REFERENSER]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in
clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
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' AWALL ™  TeoT Taxeioag avixveuong (Rapid Test)
TEST avTiyévou SARS-CoV-2
[TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test)

avTiyévou COVID-19]
(emrixpiopa)
"EvBeTO OUOKEUATIAG
[ REFINCP-502 | EAAnvikd |

To Teor raxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou SARS-CoV-2 (emixpioua) eivar évag

TaXUS XPWHUATOYPAPIKOS avoooTTpoadIopIouOS yia TNV TTOIOTIKA QViXVEUON avTlyovwy

NG VOUKAEOKaWIOIKNS TTowreivng Tou 100 SARS-CoV-2 o Seiyuara miypiouarog.

Ta erayyeAuartikn in vitro diayvwoTikn xprRon pévo.

[NPOBAENOMENH XPHzH]

To Teot Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriydvou SARS-CoV-2 (emixpiopa) eivai
évag Taxug XPWHOTOYPAPIKOG QVOCOTTPOCGBIOPIONOG YIQ TNV TIOIOTIKK) QViXveuon
avTIYOVWV TNG VOUKAEOKOWIDIKAG TTpwTeivng Tou 10U SARS-CoV-2 ot Seiypata
€TMYpiogaTog ammé dropa pe TOavohoyoupevn Aoipwgn amd SARS-CoV-2, o€
ouvduaopd Pe TNV KAIVIKA €IKOVa Kol Ta ammoTeAéoparta GAAWV  €pyaoTnPIOKWY
egeTdoEWY.

Ta amoteAéopata TTPOOPIJOVTal IO TNV AVIXVEUGN QVTIYOVWY TNG VOUKAEOKAWIBIKAG

TPWTEivVNG Tou 100 SARS-CoV-2. ‘Eva avTtiyévo givai yevikd avixveloigo ae SeiypaTta Tou

QVWTEPOU AVATIVEUCTIKOU OCUCTANATOG KaTd Tn SIdpKeIa TG o&giag ¢daong Tng Aoipwgng.

Ta BeTikd amoteAéopata eival eVOEIKTIKA TNG TTAPOUCTAG IIKWV avTiyovwy, aAAd eival

aTTaPaiTNTN N KAIVIKY) OUOYXETION PE TO IOTOPIKO TOU a0BeVOUG Kal GAAEG SIayVWOTIKEG

TTANPOPOPIEG TTPOKEINEVOU va TTPoadIopiaTei N kardoTaon Tng Aoigwéng. Ta BeTikd

atroteAéopata dev atmokAeiouv Tuxdv BakTnplakr Aoipwén A Tautdxpovn Aoipwén pe

GAAoug 10UG. O TrapdyovTag TTou aviXveUeTal HTTOPET va unv gival n amméAutn aitia g

vOoou.

Ta apvnTikd@ amoTteAéopara Sev amokAeiouv Aoidwén amd SARS-CoV-2 kai dev Ba

TIPETTEI VO XPNOIYOTTOIoUVTal WG OTTOKAEIOTIKA BAon yia TG ammoedoelg Bepareiag n

diaxeipiong Tou aoBevoug. Ta apvnTiIKG atroTeAéopaTa Ba TTPETTEI VA AVTIUETWTTICOVTAI

wg mBavoloyoUueva Kal va eTRERaILVOVTAl UE £vav JOPIOKS TTPOGBIOPITHO, EQO0OV
€ival atmapaitnTo yia T diaxeipion Tou aoBevoug. Ta apvnTikd atroTeAéopara Ba TTPETTEl
va eeTAgovTal 0TO TTAQIOCIO TWV TIPOCPATWY EKBECEWY TOU aaBevoUg, Tou IGTOPIKOU Kal

NG TTAPOUCiag KAIVIKWV CNUEIWV KOl CUPTITWHATWY ouveTtwv ue COVID-19.

[NEPIAH¥YH]

O1 véol kopwvoioi avrikouv aTto yévog B. H COVID-19 eival pia ofgia avarveuoTikn

Aolpwdng véoog. O1 dvBpwTrol gival yevikd eutrabeig. ETri Tou TTapdvTtog, ol aoBeveig

TT0U €X0UV TIPOOBANBEi atrd Tov VEo KOpwVoid atToTeAOUV TNV KUpIa Ty Aoipwéng. Ta

QOUNTITWHOTIKG TTPpooBeBAnpéva aTopa eival Tmiong mMOavo va amoteAolv Aoipoyovo

mnynA. Me Bdon Tnv Tpéxouca emBONUIOAOYIKN €pEuva, N TTEPIOdOG eTTWaacng eival 1 éwg

14 nuépeg, ouvnBwe 3 éwg 7 nuépeg. O1 KUpIEG ekONAWOEIG TTEPIAAPBAVOUV TTUPETO,

KOTTWOoN Kol §Npd Prxa. Ze opiopéva TIEPIOTATIKG €XOUV  TTaPOTNPENBEi  PIVIKN

oupeopnaN, Katappor, TTovoAaipog, puaAyia kai diGppoia.

[APXH THZ AIAAIKAZIALZ]

To Teot Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou SARS-CoV-2 (emixpiopa) eival

évag Baociopévog oe PEPPPAVN TTOIOTIKAG AVOOOTTPOCBIOPIOUOG YIa TNV QViXveuon

avTlydvwy TnG voukAsokawidikAg Tpwteivng Tou 100 SARS-CoV-2 og Seiypara
€TTIXPIOHATOG. TO aVTIoWHA VOUKAEOKAWIBIKAG TTpwTEiVNG évavTl Tou SARS-CoV-2 €xel
€MKAAU@OEi oTNV TTEPIOXN TNG YPaUpNG €§éTaong. Katd 1n didpkeia Tng egétaong, To

Seiypa avnidpd pe Ta emKaAuppéva pe avtiowya €vavt Tou SARS-CoV-2 cwparTidia

VOUKAEOKaWIBIKAG TTPWTEIVNG TTOU UTTAPXOUV OTNV €§€Ta0N. ZTn OUVEXEID, To Seiypa

UETOKIVEITAI TTPOG TO ETTAVW OTNV PEUPRPAVN péow TPIXOEISIKAG dpdong Kal avTidpa Ye

TO QVTIOWHO VOUKAEOKAWISIKAG TTpwTEIVNG évavti Tou SARS-CoV-2 tou Bpioketal oTnv

TEPIOX TNG YPaupNG e&étaong. Av 1o Oeiypa trepiéxel avtiydva SARS-CoV-2, 10

aTToTEAEOpa Ba €ival va EPPAVIOTET PIO EYXPWHN YPAUUA OTNV TIEPIOXN TNG YPAUMAG

e¢étaong. Av 1o Oeiypa dev TrepIExel avTiyova Tou SARS-CoV-2, dev Ba epgavioTei
£yXpWHN YPOPUA OTNV TIEPIOXA TNG YPOuUAg €&étaong, TTpAyHa TTOU UTTOJEIKVUEI
apvnTikG atroTéAeopa. Qg €Aeyxog Tng dladikaoiag, ePPAVIETal TTAVTA Hia EyXpwun

YPaupr oTnV TEPIOXA TNG YPOMUHAG €AEyxou, TIPAyda TTOU UTTODEIKVUEI OTI EXEl

TIPooTEDE 0 CWOTOG BYKOG dEiyPATOG Kal EXEI TTIPOKUWEI BIATTVOR TNG HEUBPAvVNG.

[ANTIAPAZTHPIA]

H egéraon mepiéxel avtiowpa voukAeokawidikAg Tpwreivng avTi-SARS-CoV-2 wg

avTIdPaoTAPIO TUANYNG KAl AVTICWHO VOUKAEOKOWISIKAG TTPWTEIVNG avTI-SARS-CoV-2

WG avTIdBPACTAPIO aViXVeuong.

[MPO®YAAZEIZ]

1. Mpiv amd tnv ekTéAeon Tng e&étaong, TPETel va dIaBAoeTe 0AGKANPO TO TTapdv
€vBeTo ouokeuaaiag. EGv Sev akoAouBroeTe Tig 0dnyieg Tou EVBETOU OUOKEUATIAG,
evOExeTal va AABETE Un akpIBh ammoTeAéopata eg€Taong.

2. Ta gmayyeApaTikn in vitro dioyvwoTikA Xprion gévo. Mnv XpnoIPoTIOIEITE TO TTPOIdV

METE TNV nuEPopnvia ARgNG.

. Mnv Tpwrte, TTVETE 1) KATIVI(ETE OTNV TIEPIOXN XEIPIOHOU TV SEIYUATWY A TWV KIT.

. Mnv XpnoIYOTIOINCETE TO TEQT €AV N BAKN €XEI UTTOOTEI {NUIG.

. Na xeipi¢eote OAa Ta deiypata wg duvnTIKG TTEPIEXOVTA HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.
Na Tnpeite Ta kKaBiepwpéva PETPA TTPOPUAAENG EvavTl PIKPORIOAOYIKWY KIVOUVWY
ka®’ 6An T didpkeia TNG CUAAOYRAG, TOu XEIPIOHOU, TNG QUAAENG Kal TNG aTTépPIYng
TWV SEIYPATWY OOBEVWV KAl TWV TTEPIEXOUEVWV TWV XPNOIUOTIOINUEVWV KIT.

6. Na @opdre TTpooTaTeuTIKh evOupacia, OTwWG TTOdIEG €pyaoTnpiou, yavTia Miag

abshw

XPAONG Kol péoa  TTPOOTACIOG Twv Oo@BaAuWY, KAt Tnv eKTEAEOn Twv
TIPOGOIOPICHWV JEIYHATWY.

. MAUveTe Ta xépia 00G OXOAAOTIKA PETA TO XEIPITUO.

. BeBaiwbeite 6T xpnoigoTroloUvTal ETTOPKEIG TTOOOTNTEG EIYPATWY Yia TNV €&éTaon.
Av 10 péyebog Twv delypdTwy ival UTTEPBOAIKG PEYGAO i HIKPO, aUTO evOEXETAI Va
0odnynoel o€ atrokAION TWV OTTOTEAEOUATWY.

9. O1 amooTelpwyEVol OTEIAEOT yIa TN CUAAOYH PIVOQOPUYYIKWY KAl PIVIKWY OEIYUATWY
eival dlapopeTikoi PETAU Toug. Mnv avapelyvUere Tn xprRon Twv duo TOTTwWV
oTeIAeWV delypaToAnyiag.

10.Ta O&eiypata Tou €xouv e§axBei yia egetdoeig PCR dev  pmopolv  va
XPNoipoTToiNBoUV yia TO OUYKEKPINEVO TEDT.

11.To XpnoipoTroINUEVO TEOT Ba TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIOHOUG.

12.H uypaoia kal n Beppokpaacia PTTopEi va £TTNPEEOOUV SUGHEVWG Ta OTTOTEAéOHATA.

[YAIKA]

0~

Mapexopeva UAIKA
» Kaoéreg e§€Taong » ATTOOTEIPWUEVOI OTEIAEOT
“EvBeTo ocuokeuaoiag * PuBpioTiké didAupa e€aywyng
* ZwAnvdpia kai puyxn egaywyng (MpoaipeTikd)
* Z1a0u6G epyaoiag » Kapta diadikaciag
YAIKA TTou atraitoUvtal aAAd &ev TrapéxovTal
* XpovoOpeTpo
[®YAA=H KAI Z-TAGEPOTHTA]
Na guAdooeTal cuokeuaopévo oTn appayiopévn Brikn o Beppokpacia dwpartiou r) oTo
yuyeio (2-30 °C). To TeoT eival oTaBepd €wg TNV nuepopnvia AfEng TTou avaypdeetal
aTn oepayiopévn Brkn. To TEOT Ba TTPETTEl va TTAPANEVEI OTN OQPAYICUEVN BrKN UEXPI
n Xxprion Tou. MHN KATAWYXETE. Mnv xpnoIloTIOIEiTE JETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.
[ZYAAOTH, META®OPA KAl ®YAA=H AEIFrMATOZ]
ZuMovn SeiypaTOG PIVIKOU ETTIXPITUATOG
. Eicaydyete évav amooTteipwpévo oTelled o€ BABog AiydTepo ammd 2 cm (ia ivioa)
péoa og évav pwbwva (UéXP! va aloBavBeiTe avTioTaon OTIG PIVIKEG KOYXES).
2. Mepiotpéywte Tov OTEINES 5-10 QOpPEG TTAVW OTO PIVIKG TOIXWHA. XPNOIPOTIOIVTAG
Tov idl0 oTelAed, emavaAdBeTe Tn Siadikaagia cUANOYAG pE Tov BeUTEPO pwBwva.
3. ATTOOUpPETE TOV TTOOTEIPWHEVO OTEIAED, aTTOPEUYOVTaAG TN Afjyn UTTEPBOAIKOU OyKOU
KQI PIVIKWV EKKPIoEWY uwnAou 1§wdoug.

x5 x5

ZuAAoyn deiypaTog pIvo@apuyyikoU eTIXPICHOTOG

1. EicaydyeTe évav amooTeEIpwHEVO OTEINES GTOV pwlwva Tou aoBevoug, PEXPIG OTOU
ayyigel Tnv emM@Aavela Tou oTTioBIou pIvogapuyya.

2. \&Bete eTTiXpioya e TOv OTEINES ATTO TNV ETMIQAVEIA TOU OTTIoBIoU pivogdpuyya 5-10
POPEG.

3. ATTOOUPETE TOV ATTOCTEIPWHEVO OTEIAES ATTO TN PIVIKF KOIAGTNTA Kal ATTOQUYETE TN
AAWN PIVIKWY EKKPIoEWV UTTEPBOAIKOU BYKOU Kal upnAoU IEWS0UG.

Mpoooxn: Av 1o OTEAEXOG TOU OTEIAEOU OTIGOEl KOTA Tn OIGPKEIX TNG OUAANOYAG
deiypatog, emavaAdBete TN cuAoyn SeiydaTog e évav VEO OTEIAES.

MeTagopd ka1 @UAagn deiyuarog
Ta Seiypara Ba TTPETTEN va £E€TALOVTAI TO GUVTOPOTEPO dUVATOV PETE TN GUAAOYH.
Av n eTregepyacia Twv SEIYPATWY dEV TTPAYUATOTIOINBEI APECWG, CUVIGTATAI IDIAITEPA N
TOTTOBETNON TOU SElyHaTOG ETTIXPIOPATOG PHECTA GE OTEYVO, ATTOOTEIPWHEVO KAl EPUNTIKA
oppayiouévo TTAAOTIKG owAnvaplio yia @UuAagn. To Seiypa zmxpicpmog Ut OUVORKEG
q:u)\air]g oe Enpo kal oTeipo TEPIBGAAOV TTapapével oTaBePS YIa Ewg Kal 24 WPEG OTOUG
2-8°

(ﬂPOETOIMA}:IA AEIFMATOZ]
[ia v mpoeroiuacia Twv SelyudTWY ETTIXPIOUATOS, TTOETTEI VA XPNOILOTTOIOUVIQl UOVO TO
puBuIoTIKS SiGAupa eéaywync Kail Ta owAnvépia Tou Tapéxovral oTo KIT.

Avarpéére arnv kGpra S1adiKaoiag yia AETITOUEPEIC TTANPOQYOPIEC OXETIKA uE TNV eéaywyn
OelyUaTwy.
TotmoBeTAOTE TO O€Eiypa €TMIXPIOUATOG OTO OWANVAPIO €§AYWYAG HE PUBMIOTIKS
SI6Aupa e€aywyng. MepioTpéwTe Tov OTEIAES yia 10-15 SeUTEPOAETITO EVOOW TTIECETE
TNV KEPAAN OTO EOWTEPIKO TOU CWANVOPIOU, TIPOKEINEVOU VO OTTEAEUBEPWOETE TO
avTyovo OTOV OTEIAED.
A@aipéoTe TOV OTEINEG evOOW TTIECETE TNV KEPAAr TOU OTEIAEOU OTO EOWTEPIKO TOU
owAnvapiou e¢aywyng KaBwg ToV a@aIpeiTe, TTPOKEINEVOU va atrofdAeTe 600 TO
duvaTov TTEPICOOTEPO UYPOG ATTO ToV OTEIAES. ATTOPPIYTE TOV OTEINES CUPPWVA HE TO
TPWTEKOAAO aTropPIYNG BroAoyikd eTTiKivOUVWY atroBAATWY Tou 1I5pUPaTég GaOG.
*XHMEIQZH: H @UAagn Tou deiyparog petd Tnv e€aywyn eival oTabepn yia 2 wpeg o€
Bepuokpacia dwyatiou Kal yia 24 wWpeg aToug 2-8 °C.

[OAHFIEZ XPHZHZ]
AopnoTe TNV £&éTaon, To e§axBév deiypa fj/Kal TOUG HAPTUPES VA ICOPPOTTIICOUV OE
Beppokpaagia dwuatiou (15-30 °C) mpiv amwod Tnv e§éTaon.
1. AaipéoTe TNV KOOETA £6£€TAONG OTTO TN aPpayIopévn Brkn atmd @UAAO aAoupiviou Kal
XPNOIYOTIOINATE TNV €VIOG Hiag wpag. MNa BEATIOTa aTroTeAéopaTa, EKTEAEDTE TNV
€¢éTaon apéowg PET To Avolypa Tng ORKknG atmé @UAAO aAoupiviou.
AvaoTpéyTe To owAnvaplo Eaywyng SeiydaTog Kal TTpooBéaTe 3 OTAYOVEG ATTO TO
e§ayBév Seiypa (Trepitrou 75-100 pl) oto BoBpio deiypatog (S) kal OTn OUVEXEIX
EEKIVAOTE TO XPOVOUETPO.
Mepipévete PéEXPI VO EYPAVIGTOUV O EYXPWHESG YPAUUEG. AlaBdoTe TO aTToTéAeoUa OE
15 Aemr1d. Mnv gpunveleTe To amroTéAeapa EmeiTa ammod 20 AeTrTd.
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[EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN]
(AvaTpégTe oTnV TTOPATIAVW EIKOVA)

OETIKO:* Epgavifovral 800 £éyXpwHES YPAPHEG. H pia éyxpwpn ypaupn Ba TpéTel

va Bpioketal otnv Tepioxr eAéyxou (C) kai n GAAN éyxpwun ypouun Ba Tpétel va

Bpioketar otnv Tepioxn e&étaong (T). Oemkd amoTéAeopa oTnv TEPIOXN €§€TAONG

uTrodeIKVUEl TNV avixveuaon avTiyovwyv SARS-CoV-2 aTo deiypa.

*YHMEIQZH: H évraon Tou XpwpaTtog oTnv TEPIOXA TNG Ypauung e&étaong (T) Ba

dlagépel av@Aoya Pe Tnv TTOoOTNTA avTiyovou SARS-CoV-2 TTou uTrdpxel oTo Beiypa.

Emopévwg, omoiadrmote améxpwaon otnv Tepioxn e§étaong (T) Ba mpémer va

Bewpeital BeTIKO aTmoTéAeopa.

APNHTIKO: Epgaviletal pia éyxpwun ypappn otnv mepioxn eAéyxou (C). Aev

epPaviCeTal EPPAVAG EyXPWHN Ypaupr otnv repioxn ¢étaong (T).

MH EFKYPO: Aev gpgaviletal n ypapun eAéyxou. O1 o mBavég aitieg yia Tnv

aTmoTuxia €UPAVIONG TNG YPOUMAG €AEyxou eival pn €TaPKAG Oykog Oeiyparog 1

eo@alpéveg Texvikég diadikaaiag. EAEyETe T diadikaacia kal eTTavaAdBeTe Tnv e§€Taon

XPNOIUOTIOIVTAG £va VEO TEOT. Av TO TTPOBANUA TTOPANEVE!, OTAPATAOTE AUECWS TN

XPNON TOU KIT £€4TAONG KAl ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG dlavopéa.

[NOIOTIKOX EAEIX0z1
Eowrepikdg pdprupag moidtnrag

H egétaon mepiéxel E0WTEPIKOUG PAPTUPEG Yia TN diadikacia. Mia Eyxpwpn ypaupr Trou

epgaviCetal otnv Teploxy eAéyxou (C) umodnAwvel €OWTEPIKG PAPTUPA YIG TN

diadikaoia. EmPBefaiwvel Tov eTTapKr] OyKO Oeiypatog Kal TN CWOTA TEXVIKA OTNn

Siadikaaia.

ESwrepikdg pdprupag moidtnra:

Xe qutd TO KIT Oev TreplAapfBdvovTtal BeTikoi/apvnTikoi pdapTupeg. QoTéC00, Of

ouppépewon pe TNV opdry epyactnpiakn TpakTikh (GLP), ouviotétal n xprion autwv

TWV HopTUpWV.

[NEPIOPIZEMOI]

1. H amédoon Tou TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou SARS-CoV-2
(emrixpiopa) aglohoynonke pe xprion aTTOKAEIOTIKG Twv SIadIKACIWV TTOU TTapéxovTal
oe autd To €VvOETO TIPOIGVTOG. TUXOV TPOTIOTIOINCEIG OE QUTEG TIG dladikaaieg
evdExeTal va ahholwoouv T amédoon Tng e&étaong. Ta deiypata TTou €xouv e§axBei
yia e€etdoeig PCR dev pmmopouv va XpnoipoTroinfouV yia TO CUYKEKPIPEVO TEOT.

2. Oa TpéTrel va akoAouBeiTe auoTned TN diadikacia Tng £§£Taong Kal TNV EpUNVEia Twv
aTTOTEAEOPATWY TNG €§€TAONG OTaV eKTEAEITE €§€TAON yIa TNV TTAPOUTIa AVTIYOVWV
NG VOUKAeoKawidIKAG TTpwTeivng Tou 100 SARS-CoV-2 oTov  avBpwirivo
pivopdpuyya atod dropa e mOavoAoyoUpevn Aoigwén. Ma BEATIOTN amédoon Tng
egéraong, eival {wTikAg onuaociag n owoTth oulhoyn Tou Oeiyparog. Av dev
akoAouBAoeTe Tn diadikaacia, evaEXETal va AGBETE un akpIBA ammoTeAéopara.
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3. To Teor Toxeiag avixveuong (Rapid Test) avriydvou SARS-CoV-2 (emixpiopa)
TTpoopieTal yia in vitro dlayvwoTikr Xprion povo. Autd To TeoT Ba TIPETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI YIA TNV AVIXVEUGT QVTIYOVWV TNG VOUKAEOKAWIBIKAG TTPWTEIVNG Tou
100 SARS-CoV-2 og Oeiypata €MXPIOPOTOG WG ETTIKOUPIKG pédo oTn didyvwaon
aoBevwyv Pe mBavoAoyoUpevn Aoipwén amd SARS-CoV-2 og ouvduaoud PE TNV
KAIVIKA €IKOVa Kal Ta ammoTeAéopaTa GAAWV EPYAOTNPIOKWY €EETACEWY. Agv gival
duvardg o TTpoadiopiopdg oUTe TNG TTOCOTIKAG TIUAG 0UTE Tou TTooooToU augnong
TN OUYKEVTPWON TWV avTiyovwy SARS-CoV-2 pe auTtriv TNV ToloTiKn e&étaon.

4. To Teot Toxeiag avixveuong (Rapid Test) avriydvou SARS-CoV-2 (emixpiopa)
utrodeikvUel pévo TV Trapoucia avtiydvwv SARS-CoV-2 oto deiypa kal dev Ba
TIPETTEl VO XPNOIUOTIOIEITAI WG OTTOKAEIOTIKO KPITAPIO yia TN Sidyvwaon AoIdwEswy
aré Tov 16 SARS-CoV-2.

5. Ta amoteAéopata ou AapBdvovTal ammd Tnv e&étaon Ba Tpémel va AauBdvovtal
uTréwn oe ouvduaopd peE GAAa KAIVIKG eupApaTta atmé GAAEG €PyAOTNPIAKEG
€EETATEIG KAl OEIONOYNOTEIG.

6. Av 10 amotéAeopa e&€taong eival apvnTikd 1 PN avTidPOOTIKG Kal Ta KAIVIKG
CUPTITWHOTA ETTIMEVOUY, OUVIOTATAl va AGBeTe emavoAnTITikG deiypa amd Tov
aoBev Kal va eKTEAEOTE Eavd TNV eEéTaon 1y va diegaydyeTe £§€Taon Ye pIa HOPIOKH
dlayvwaoTIK) OUOKEUR WOTE va atrokAgioeTe TNV mOaveTnTa Aoipwéng oe autd Ta
dropa.

7. H egéraon Ba eppavioel apvnTikd atmoTeAéTPATA UTTO TIG TTAPAKATW CUVORKEG:

a) H ouykévipwon Twv avTiydvwy Tou véou kopwvoiol oTo deiypa gival XapnAdtepn
até 1o eEAGXIOTO OpIo avixveuong TG e§€Taong.

b) O BéATIOTOG Xpdvog SelypatoAnyiag (Kopuaia CUYKEVTPWON Tou 100) WPETA TN
Aoipwén Oev é€xel eTmaAnBeuTel, CUVETTWG N GUAAoOYR SelyudTWY OE dIAPOPETIKG
XPOVIKG onpeia yia Tov idlo aoBevr) evOEXETAl va OTTOTPEWEI WEUDWG apvnTIKA
atoteAéoparta.

8. Ta apvnTikd amoteAéopara dev atrokAgiouv Tn Aoipwén atmmd Tov 16 SARS-CoV-2,
1310iTEPO O€ GTOPA TTOU €XOUV €PBEI O€ €TTAPN HE TOV 10, Oa TTPETTEl va eEETAZETAI TO
evOEXOUEVO €GETAONG TTApakoAoUBNoNG pe €va Hoplakd dlayvwoTIKO PHECO WOTE va
atmokAEIoTEl N AoipwEn o€ auTd Ta AToua.

9. H akpiBeia Tng e€éTaong e§apTatal amd TNV TTOIOTNTA TOU JEIYHATOG ETTIXPIOUATOG.
Evoéxetal va TTpokUWouv Weudwg apvnTIkG oTroTeEAéopaTa Adyw akatdAAnAng
OUAOYNG 1 UAAENG delypdTwy.

10.Ta Bemikd amoteAéopata SARS-CoV-2 evdéxetal va o@eilovtal o Aoipwén atméd
aTehéxn kopwvoiol un SARS-CoV-2 1§ o€ dAAoug TrapdyovTeg TTapeUBOAAG.

[XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHX]

EvaioBnoia, £131kOTNTA KAl akpifeia

To Teot Taxeiag avixveuong (Rapid Test) aviiydvou SARS-CoV-2 (eTixpiopa) €xel

aglohoynBei pe deiypata emypioparog Tou €xouv AngBei oo Toug aoBeveig. Qg

uéBodog avagopdg yia To TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avtiyévou

SARS-CoV-2 (emixpiopa) xpnoiyotroieital n RT-PCR (pivogapuyyikd emrixpiopa). Ta

Seiydata Bewpolvral BeTikd av n péBodog RT-PCR (pivo@apuyyiké eTTixpiopa)

utrodeigel BeTikd amotéAeopa. Ta Seiypata BewpolvTal apvnTikd av n pébodog RT-PCR

(pIvopapuyyIko ETTiXPIOHA) UTTODEIEEI apVNTIKO ATTOTEAECHA.

Agiyua pivogapuyyikoU eTiXpiocparog

TeoT Tayeiag avixveuong (Rapid RT-PCR (pivogapuyyiké
Test) avriyévou SARS-CoV-2 ETiXpIopa) Zdvoho
(emixpiopa) OeTIKO ApvnTiKO
AvTtiyévo O€TIKO 124 1 125
SARS-CoV-2 ApvnTiKO 3 315 318
ZUvoAo 127 316 443

TXETIKN evaiodnaia 97,6% (95% AE*: 93,3%~99,5%)
TXETIKA €181KOTNTA 99,7% (95% AE*: 98,3%~99,9%)
AkpiBeia 99,1% (95% AE*: 97,7%~99,8%)
*AlooTApaTa YTTIoTOoUVNG
Aciyua pivikou emixpiopaTog

TeoT Tayeiag avixveuong (Rapid RT-PCR (pivo@apuyyiké
Test) avriyévou SARS-CoV-2 ETiXPIopa) Zovoho
(emixpiopa) OeTIKO ApvnTikO
AvTiyovo | OeTIKO 604 1 605
SARS-CoV-2| Apvnrikd 16 1076 1092
ZUvoAo 620 1077 1697

IXETIKNA guaigdnoia 97,4% (95% AE*: 95,8%~98,5%)

ZXETIKA £181IKOTTA 99,9% (95% AE*: 99,5%~100%)
AkpiBeia 99,0% (95% AE*: 98,4%~99,4%)

*AlaoTAPATA EPTTIOTOOUVNG

Opio avixveuong

To TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyéovou SARS-CoV-2 (eTixpiopa) Utropei

va avixveuoel Beppikd adpavoTroinuéva aTeAéxn Tou 100 SARS-CoV-2 0g GUYKEVTPWON

uOAIG 1X102 TCIDso/mL.

E&étaon €181kOTNTAG PE S1dPOPA IIKA OTEAE

To Teor Toxeiag avixveuong (Rapid Test) avtiyévou SARS-CoV-2 (emixpiopa)

OOKINAOTNKE ME TO TIOPOKATW 1IKG OTeAéXN. Aev Trapatneridnke Kapia €udidkpiTn

YPOUUNA O€ Kapia oTTé TIG TIEPIOXEG YPOMUAG £6ETAONG OTIG AKOAOUBEG GUYKEVTPWIOEIG:

Nepiypaen Emitredo Sokiung

Eupetipio cupfoAwv

AvBpwTTIvog Kopwvoidg 229E 5 x 10° TCIDso/mL

AvBpwTTivog kopwvoidg NL63 1 x 10° TCIDso/mL

AvBpwTIvog Kopwvoidg OC43 1 x 10° TCIDs/mL

Kopwvoiog MERS Florida 1,17 x10* TCIDso/mL

AvBpWTTIVOG Kopwvoidg HKU1 1 x 10° TCIDso/mL

Tpitm A HIN1 3,16 x 10° TCIDgy/mL

Tpitm A H3N2 1 x 10° TCIDgy/mL

Ipitn B 3,16 x 10° TCIDs/mL

Main vitro . . E¢ouaiodotnpévol
SIayvwaTIKA W E§£TucKI|£T|g ava [Ec [reP] av?mpc’)cwﬂgz cm]gv
xpnon pévo EE
P Huzpounia | () ww
zc 2.30 °C MENg £TTAVOXPNOIUOTTOIEITE]
Mnv

XPNOIUOTIOIEITE Ap1Budg
€dv n ouokeuacia TTapTidag
£X€1 UTTOOTEI NUIG

Ap. kaTaAdyou

16¢ Tapaypitng 2 1,58 x 10" TCIDgo/mL

16g TTapaypitng 3 1,58 x 10° TCIDso/mL

Xprong

2UYKUTIOKOG QVOTIVEUGTIKOG 16G 8,89 x 10° TCIDsy/mL

Adevoi6g TUTTOU 3 3,16 x 10* TCIDso/mL

ABev0i6g TUTIOU 7 1,58 x 10° TCIDgo/mL

AVBPWTTIVOS PIVOidG 2 2,81 x 10° TCIDs/mL

AvBpwTIvog pivoiog 14 1,58 x 10° TCIDs/mL

AvBpwITIvVOog pIvoiog 16 8,89 x 10° TCIDso/mL

IAapa 1,58 x 10* TCIDso/mL

MNapwTinda 1,58 x 10" TCIDso/mL

TCIDs, = H poAuopartikry 86on ioTokaAAiépyeiag (Tissue Culture Infectious Dose, TCID)
gival n apaiwan Tou 100 N oTToia, UTT TIG CUVONKEG TOU TTPOCBIOPICHOU, AVAUEVETAI VO
HoAUvel To 50% Twv evoeBaApIopévwy ayyeiwv TNG KAAAIEPYEIQG.

E&éTaon £181kéTNTAG PE B1GPOPOUG HIKPOOPYAVITHOUG

O TTapakGTw HIKPOOPYAVIOUOi EEETAOTNKAV Ot ouykévipwon 1,0x10° org/mL kai
BpéBnkav 6hol apvnTikoi Katd TNV e&étaon pe To TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test)
avtlyévou SARS-CoV-2 (eTrixpiopa):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp oudda F

NapspBarAdpeveg ouaisg

O1 mapakdTw TTapePBarAOPeVES ouaieg evoQBaAUioTNKaV PE apvnTIKO, aoBevwg BETIKO
avtlyovo SARS-CoV-2. Kapia oucia dev €deile TrapepBoAf pe 1O TEOT TaXEIOG
avixveuong (Rapid Test) avtiyévou SARS-CoV-2 (emixpiopa).

Ougia JUYKEVTPWON
OAIKO aipa 20 pl/mL
BAgvvivn 50 pg/mL
Pivik6 ekvépwua Boudeaovidng 200 pl/mL
Aetapebalovn 0,8 mg/mL
PAouviGoAidn 6,8 ng/mL
MouTipoaivn 12 mg/mL
OgupeTaloAivn 0,6mg/mL
Daivuleppivn 12mg/mL
Rebetol (pipmraBipivn) 4,5 pug/mL
Relenza (CavapiBipn) 282 ng/mL
Tamiflu (ooeATapiBipn) 1,1 ug/mL
TouTtpapukivn 2,43 mg/mL
AxpiBeia

Evrog mpoodiopiopol Kai HeTagy TTpoadiopIouwY

H akpiBeia eviog kUkAou avaAuong kai petagl KUKAwvV avaAuong €xel TTPoodIOpIOTEi
Héow TNG xpAong TPIWV OBelyudtwy TpéTUTIOU  pdptupa SARS-CoV-2. Tpeig
S10@opeTIKEG TTapTideg TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou SARS-CoV-2
(emixpiopa) egetdoTnKav pe xpron apvnTikoU Oeiypatog, Seiypdtwv P1 kai P5.
Egetdotnkav déka eTmavaAqyeig kGBe emTédou KABe nuépa €TTi 3 CUVEXOUEVEG NUEPEG.
Ta deiypata TpoadiopioTnKkav CWoTd aTo >99% TwV TTEPITITWOEWV.
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