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A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid
Protein antigens present in nasal swab specimen.

For self-testing in vitro diagnostic use.

[INTENDED USE]

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) is a single-use test
kit intended to detect the SARS-CoV-2 that causes COVID-19 with

self-collected nasal swab specimen. The test is intended for use in

symptomatic individuals meeting the case definition for COVID-19, and
to test asymptomatic individuals limited to contacts of confirmed

COVID-19 cases or probable cases and to at-risk health workers.
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 are indicative of the presence of SARS-CoV-2.
Individuals who test positive should self-isolate and seek additional care

from their healthcare provider. Positive results do not rule out bacterial
infection or co-infection with other viruses. Negative results do not
preclude SARS-CoV-2 infection. Individuals who test negative and

continue to experience COVID-like symptoms should seek follow up
care from their healthcare provider.

[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 congestlon
runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases".

[PRINCIPLE]

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

membrane-based immunoassay for the detection of SARS-CoV-2

nucleocapsid protein antigens in human swab specimen.

[PRECAUTIONS]

Please read all the information in this package insert before

performing the test.

«For self-testing 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 drink the buffer in the kit. Carefully handle the buffer and
avoid it contacting skin or eyes, rinse with plenty of running water
immediately if contacting.

«Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas of excess
moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please
do not use.

+This test kit is intended to be used as a preliminary test only and
repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or
medical professional.

«Follow the indicated time strictly.

+Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of
the test cassette.

+The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on
the package.

«Test for children should be under the guidance of an adult.

+Wash hands thoroughly before and after handling.

*Please ensure that an appropriate amount of samples are used for
testing. Too much or too little sample size may lead to deviation of

results.

[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.

[MATERIALS]

Materials Provided
« Test cassette « Package insert « Sterile swab
« Extraction buffer « Biosafety bag
Materials required but not provided

« Timer

[PROCEDURE]
Wash your hands with soap and water for at least 20 seconds before
and after test. If soap and water are not available, use hand sanitizer
with at least 60% alcohol.

Remove the cover of the tube with Extraction buffer
and place the tube in the tube holder in the box.
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Nasal swab specimen Collection

1. Remove the sterile swab from the pouch.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight resistance
(Approx. 2cm up your nose). Slowly twist the swab, rubbing it along
the insides of your nostril for 5-10 times against the nasal wall.

Note:
This may feel uncomfortable. Do not insert the

x5 | th x5 ’sj\;viib any deeper if you feel strong resistance or
i . : "
| 1\ When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
1 e\;\ ! 2 nasal swab collection is not recommended.

If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert the swab as far into
the nostril. For very young children, you may need another person to
steady the child’s head while swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the Extraction tube, ensure it is touching the
bottom and stir the swab to mix well. Press the swab head against to

the tube and rotate the swab for 10-15 seconds.
2. Remove the swab while squeezing the swab head against the inside
of the Extraction tube.
Place the swab in the biosafety bag.
Close the cap or fit the tube tip onto the tube.
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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.

Place the test cassette on a plat and level surface.

2. Invert the specimen extraction tube and add 3 drops of extracted
specimen to the sample well(S) of the test cassette and start the
timer. Do not move the test cassette during test developing.

3. Read the result at 15 minutes. Do not read the result after 20

minutes.
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Note: After test is completed, place all the components into plastic

Biosafety Bag and dispose according to local regulation.

[READING THE RESULTS]

Please share your test result with your healthcare provider and carefully

follow your local COVID guidelines/requirements.

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).
T *NOTE: The intensity of the color in the test line

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.

A positive results means it is very likely you have COVID-19, but the

positive samples should be confirmed to reflect this. Inmediately go into

self-isolation in accordance with the local guidelines and immediately

contact your general practitioner/doctor or the local health department in

accordance with the instructions of your local authorities. Your test result

will be checked by a PCR confirmation test and you will be explained the

next steps.

|

Positive

3 drops of extracted
specimen

Negative

NEGATIVE: One colored line appears in the control
region (C). No apparent colored line appears in the test
line region (T).

T You are unlikely to have COVID-19. However, it is
possible for this test to give a negative result that is
incorrect (a false negative) in some people with

COVID-19. This means you could possibly still have COVID-19 even
though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of
suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be
precisely detected in all phases of an infection.

Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be
observed, migration/traveling, attending events and etc. should follow
your local COVID guidelines/requirements.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient
specimen volume or incorrect procedural techniques
c are the most likely reasons for control line failure.
T Review the procedure and repeat the test with a new
test or contact with a COVID-19 test center.

[LIMITATIONS]
1. Performance was evaluated with nasal swab specimens only, using the
procedures provided in this package insert.

Positive Negative
SARS-CoV-2 Antigen Positive 381 3
Rapid Test Negative 7 611
Total 385 614
Diagnosti sensiiiy (CLS33). 99.0% (97.4% - 99.1%)"
Queral agreement (CI<33): 69.3% (98,6% - 90.79)"
Diagnostic 5% (95 6% - 99.0%)"
RT-PCR, Ct<36
Positive Negative
SARS-COV-2 Antigen Positive 423 3
Rapid Test Negative 12 611
Total 435 614

Diagnostic sensitivity (Ct<36): 97.2% (95.2% - 98.6%)*

Overall agreement (Ct<36): 98.6% (97.7% - 99.2%)*
Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.99%)

)"
Note: There are 12 specimens with very low viral load(Ct236), 8 of them were correctly

Rapid Test Positive 335 3 RT-PCR, Ct<38 Whole Blood 20pl/ml o) 0.6mg/ml
Negative T T Fosiive Negatve Wucin Sougiml Phenylephrine T2mgimi

Total 336 614 o e 0o e o & pudesonide 2004l Rebetol 4.5ug/mi

e T e e e e f
Diagnostic specificty- 99,50 (98.6% - 99.09%)* P pAs e v A T Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu T g/l
RT-PCR, Ct<33 Diagnostic specificity: 99.0% (94.6% - 100%)* Mupirocin 12mg/ml Tobramycin 2.43mg/ml

Cross-reactivity
Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly
encountered microbial flora and low pathogenic coronaviruses listed in table
below at certain concentrations.
Description
Human coronavirus 229

Test Level
5x 10° TCIDso/ml
1x 10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml
1.17x10° TCIDso/ml
1x 10° TCIDso/ml
3.16 x 10° TCIDsy/ml

Human coronavirus NL63

Human coronavirus OC43

MERS coronavirus Florida

Human coronavirus HKU1
Influenza A HIN1

[EXTRA INFORMATIONS]

1. How does the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test work?
The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens in self-collected
swab specimens. A positive result indicates SARS-CoV-2 antigens present in
the specimen.

2. When should the test be used?

SARS-CoV-2 antigen can be detected in acute respiratory tract infection, it is
recommended to run the test in symptomatic individuals meeting the case
definition for COVID-19 (+Acute onset of fever, cough; or *Acute onset of ANY
THREE OR MORE of the following signs or symptoms: Fever, cough, general
weakness/fatigue, headache, myalgia, sore throat, coryza, dyspnoea,
anorexia/nausea/vomiting, diarrhoea, altered mental status.), and to test
ic individuals limited to contacts of confirmed COVID-19 cases or

Influenza A H3N2
Influenza B

1 x10° TCIDgo/ml
3.16 x 10° TCIDgy/ml
1.58 x 10’ TCIDso/ml

virus 2

probable cases and to at-risk health workers.
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as the instructions are carefully respected.

, the result can be incorrect if inadequate sampling volume or the
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test gets wet before test performing, or if the
number of extraction buffer drops are less than 3 or more than 4.

Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of
false results in rare cases. A consultation with the doctor is always
recommended for such tests based on immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are

The color and intensity of the lines have no importance for result interpretation.
The lines should only be homogeneous and clearly visible. The test should be
considered as positive whatever the color intensity of the test line is.

5. What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the viral load is too low to
be recognized by the test. However, it is possible for this test to give a negative
result that is incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This
means you could possibly still have COVID-19 even though the test is negative.
In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion,
repeat the test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be precisely detected in
all phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be observed.
Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed,
migration/traveling, attending events and etc. should follow your local COVID
guidelines/requirements.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive
results means it is very likely you have COVID-19. Immediately go into
self-isolation in accordance with the local guidelines and immediately contact
your general practitioner / doctor or the local health department in accordance
with the instructions of your local authorities. Your test result will be checked by
a PCR confirmation test and you will be explained the next steps.

Information about manufacturer of sterile swab is placed on the

2. The SARS}%%% émivggn R‘apid Test;1 (Nasal Swab) will only indicate the Note: Th Parainfluenza virus 3 158 x 10° TCIDso/ml QAR (o

resence of oV-2 antigens in the specimen. i -

3. Fflhe test result is negative or gon reactive gnd clinical symptoms persist, itis ~ The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated with clinical nasal swab Respiratory syncytial virus 889 x 10" TCIDso/ml
because the very early infection virus may not be detected, It is ‘(:)ars“o ﬁjﬁ“pg’a"”:\"'fab)'".l‘.’g‘gds“:r:;"w"‘(h‘zvs:s C:}g‘ﬁ‘;e d";zf m;“";::”geffom“ﬁl‘"ﬁ ‘DTJWT/E?; Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDsy/ml
:ieec\/?cmemtg?l’j:doﬁ Eﬁz;%eznin\nfﬁzsaenis\gi\zgf;];esl with a molecular dlagnostlc load. ?he ;lesguks are presented in the fyullnwmg tabl 9 9 Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDsg/ml

> S . . X H Rhinovirus 2 2.81 x 10° TCIDsy/ml

4. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those _RT PCR, Ct<25 uman Rhinovirus X — o/ different?
who have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular Positive Negative Human Rhinovirus 14 158 x 10" TCIDso/ml
diagnostic should be considered to rule out infection in these individuals. SARS-Cov-2 Antigen Positive 20 1 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/ml

5. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non- SARS-CoV-2 Rapid Test Negative 0 99 Measles 1.58 x 10° TCIDsg/ml
coronavirus strains or other interference factors. v T8 X 10" T

6. Failure to follow these procedures may alter test performance. Total 20 100 umes _ 28X 10 TEDsom

7. False negative results may occur if a specimen is improperly collected or Diagnostic sensitivity (Ct<25): 100% (86.1% - 100%)* Arcanobacterium 1.0x10° org/ml
handled. 8veraH a_greeme_'nl (Cts: ;/99 i%éﬂe)s.lz;%n;umo%)' Candida albicans 1.0x10° org/ml

i i i gnosti ity: 99 6% - *
8. il;allzg Qpeggtrlgllgnresults may occur if inadequate levels of viruses are present iagnostic specificity: 99.0% (94.6¢ 00%) e Corynebacterium 1.0x10° org/ml
X -PCR, 5
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS] osve Negatve Escherichia coli 1.0x10°org/ml
Clinical performance P ” T Moraxella catarrhalis 1.0x10° org/ml
The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated with clinical nasal swab specimens SARS-CoV-2 Antigen Neisseria lactamica 1.0x10° org/ml
whose status was confirmed using RT-PCR (nasopharyngeal swab). The sensitivity was egative T
h firmed using pharyngeal swab). Th itivity Rapid Test N 0 9 Neisseria subflava L.0x10° org/ml
calculated for the range from high to low viral load. The results are presented in the T ™ Py -

following tables. otal Pseudomonas aeruginosa 1.0x10° org/ml

RT-PCR, Cts25 g‘:gr;ﬁshc sensmw:y (015303'9 13%9(692 ;% N 0100%;@)' Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x10%0rg/ml

Positive Negative Diagnostic specificity: 99.0% (94.6% - 100%)* Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/ml

SARS-Cov-2 Antigen Positive 261 3 RT-PCR, Ct<33 Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/ml
Rapid Test Negative 0 611 Positive Negative Streptococcus pyogenes 1.0x10° org/ml
Total 261 614 SARS-CoV-2 Antigen Positive 75 1 Streptococcus salivarius 1.0x10° org/ml

Diagnosfic sensitivity (CI<25); 100% (98.9%-100%)" Rapid Test Negative 0 99 Streptococcus sp group F 1.0x10° org/ml

Overall agreement (Cts25): 99.7% (99.0% - 99.9%)* Total 75 100 Interfering Substances

Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.9%)* Test results will not be interfered by following substances at certain  Packaging.

RT-PCR, C&=30 I Diagnostic sensitivity (Ct<33): 100% (96.1% - 100%)* concentrations:
i Overall (Ct<33): 99.4% (96.9% - 100%)* . Soncen Soncen
SARS.CoV-2 Antigen Positive Negative Diagnostic specificity: 99.0% (94.6% - 100%)* Substance oncen- Substance oncen-
g tration tration




Prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2
(Hisopo Nasal)
Prospecto del envase

Para Autodiagnéstico

Prueba réapida para la deteccion cualitativa de los antigenos de la
proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2, que se encuentran
presentes en una muestra de hisopo nasal.

Para uso de diagndstico in vitro de autodiagnéstico.

[USO PREVISTO]

La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 (hisopo nasal) es un kit
de prueba de un solo uso disefiado para detectar el SARS-CoV-2 que
causa la COVID-19 con muestras de hisopo nasal recogidas por uno
mismo. La prueba se ha disefiado para su uso en personas
sintométicas que cumplen con la definicién de caso de COVID-19, en
personas asintomaticas que han estado en contacto con casos
confirmados de COVID-19 o casos probables y en trabajadores
sanitarios de riesgo.

Los resultados corresponden a la deteccién de los antigenos de la
proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2. El antigeno es
generalmente detectable en las 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 la
correlacion clinica con la historia del paciente y otra informacion
diagndstica para determinar el estado de la infeccion.

Los resultados positivos indican la presencia del SARS-CoV-2. Las
personas con resultados positivos deben autoaislarse y requieren
atencion adicional de su profesional de la salud. Los resultados
positivos no descartan una infeccién bacteriana o una coinfeccién con
otros virus. Los resultados negativos no excluyen la infeccién por el
SARS-CoV-2. Las personas con resultados negativos que sigan
experimentando sintomas similares a los de la COVID deben ser
supervisados por parte de un profesional de la salud.

[RESUMEN

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19, una
enfermedad infecciosa respiratoria aguda a la cual las personas son
generalmente susceptibles.En la actualidad, los pacientes infectados
por el nuevo coronavirus son la principal fuente de contagio; las
personas infectadas asintométicas también pueden ser una fuente
infecciosa. Segun la investigacion epidemioldgica actual, el periodo de
incubacién es de 1 a 14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias.Las principales
manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En unos pocos casos se
obsen/a congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y
diarrea.

[DESCRIPCION]

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 (hisopo nasal) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccién de
antigenos de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en
muestras de hisopo humano.

[PRECAUCIONES]
Lea toda la informacion de este prospecto del envase antes de
realizar la prueba.
Para uso de autodiagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha
de caducidad.
No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras
o los kits.
No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el tampén y evite
que entre en contacto con la piel o los ojos; en caso de contacto,
enjuague inmediatamente con abundante agua corriente.
Almacenar en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F) y evitar zonas con
exceso de humedad. Si el envase de aluminio esta dafiado o ha sido
abierto, no lo utilice.
Este kit de prueba estd4 destinado a ser utilizado sélo como una
prueba preliminar y los resultados repetidamente anormales deben
ser consultados con el médico o profesional médico.
Respete estrictamente el tiempo indicado.
Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque las ventanas del
casete de la prueba.
El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha de
caducidad impresa en el envase.
La prueba para nifios debe estar bajo la supervision de un adulto.
Lavese bien las manos antes y después de la manipulacion de la
prueba.
Aseglrese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestras
para la prueba. Una cantidad de muestra demasiado grande o
demasiado pequefia puede provocar una variacion de los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION]
Almacenar tal y como se envasa en la bolsa sellada a temperatura
ambiente o refrigerada (2-30 °C). La prueba se conserva hasta la fecha
de caducidad impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer
en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar fuera de
la fecha de caducidad.
[MATERIALES]

Material suministrado
« Casete de prueba « Prospecto del envase
» Tampon de extraccion * Bolsa de bioseguridad
Materiales necesarios pero no proporcionados
«_Temporizador
[PROCEDIMIENTO]

Lavese las manos con agua y jabén durante al menos 20 segundos
antes y después de la prueba. Si no se dispone de agua y jabon, utilizar
desinfectante de manos con al menos un 60% de alcohol.

* Hisopo estéril

Retire la cubierta del tubo con tampén de
. \ \ extraccion y coloque el tubo en el soporte de tubos
= de lacaja.

Recogida de muestras de hisopo nasal
1. Saque el hisopo estéril de la bolsa.

2. Introduzca el hisopo en la fosa nasal hasta que sienta una ligera
resistencia (aproximadamente 2 cm por encima de la nariz). Gire
lentamente el hisopo, frotandolo a lo largo del interior de la fosa
nasal de 5 a 10 veces contra la pared nasal.

Nota:
Esto puede llegar a ser incémodo. No
x5 | x5 introduzca el hisopo a mayor profundidad si
\.\i % siente una fuerte resistencia o dolor.
1 ofs ;’», 2 Cuando la mucosa nasal esta dafiada o sangra,
I \ no se recomienda recoger la muestra hisopo
nasal.

Utilice una mascarilla, si va a realizar la toma de muestras a otras

personas. En el caso de los nifios, es posible que no sea necesario

introducir el hisopo tan profundamente en la fosa nasal. En el caso de

los nifios muy pequefios, es posible que necesite que otra persona

sostenga la cabeza del nifio mientras se realiza el hisopado.

3. Retire el hisopo suavemente.

4. Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra fosa nasal.

5. Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

1. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion, asegurese de que esta
tocando el fondo y agite el hisopo para que se mezcle bien.
Presione la cabeza del hisopo contra el tubo y girelo de 10-15
segundos.

2. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza del hisopo contra el
interior del tubo de extraccién.
Coléquelo en la bolsa de bioseguridad.

3. Cierre la tapa o colocar la punta del tubo en el tubo.

1 2 T 3

Prueba

1. Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo
antes de que transcurra una hora. Los mejores resultados se
obtienen si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la
bolsa de aluminio.

Coloque el casete de prueba en una superficie plana y nivelada.

2. Invierta el tubo de extraccion de la muestra y afiada 3 gotas de la
muestra extraida al pocillo de la muestra (S) del casete de
prueba y ponga en marcha el temporizador. No mueva el casete de
prueba durante el revelado de la prueba.

3. Lea el resultado a los 15 minutos. No lea el resultado luego de
transcurridos 20 minutos.

c < §
|5 L]] Positive
3 gotas de muestra
extraida c|
T Negativo
c sl
Invalido

Nota: Una vez finalizada la prueba, coloque todos los componentes en
una bolsa de bioseguridad de plastico y deséchelos de acuerdo con la
normativa local.

[LECTURA DE LOS RESULTADOS]
Comparta el resultado de la prueba con su profesional de la salud y siga
cuidadosamente las directrices/requisitos locales de COVID.

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un
c volumen de muestra insuficiente o unas técnicas de
T procedimiento incorrectas son las razones mas

probables del fracaso de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva
prueba o contacte con un centro de pruebas COVID-19.

[LIMITACIONES]

1. El rendimiento se evalu6 Unicamente con muestras de hisopos nasales,
utilizando los procedimientos proporcionados en este prospecto del envase.

. La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 (hisopo nasal) sélo indicara
la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra.

3. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos
persisten, es porque puede no detectarse el virus de la infeccion muy
temprana. Se recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o con
un dispositivo de diagnéstico molecular para descartar la infeccion en estas
personas.

. Los resultados negativos no descartan la infeccion por el SARS-CoV-2,
sobre todo en quienes han estado en contacto con el virus. Debe
consit la il de realizar pruebas de seguimiento con un

N
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POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color. Una
linea de color debe estar en la regién de control (C) y
otra linea de color debe estar en la region de prueba

™).
*NOTA: La intensidad del color en la region de la linea
de prueba (T) variard en funcién de la cantidad de
antigeno SARS-CoV-2 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier
tono de color en la region de la prueba (T) debe considerarse positivo.
Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga
COVID-19, pero las muestras positivas deben ser confirmadas para
demostrarlo. Aislese inmediatamente de acuerdo con las directrices
locales y pongase en contacto inmediatamente con su médico de
cabecera o con el departamento de salud local de acuerdo con las
instrucciones de las autoridades locales. El resultado de su prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacién de la PCR y se le
explicaran los siguientes pasos

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién

de control (C). No aparece ninguna linea de color

c aparente en la region de la linea de prueba (T).

Es poco probable que usted tenga COVID-19. Sin
embargo, es posible que esta prueba dé un resultado
negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas
personas con COVID-19. Esto significa que es posible
que usted tenga COVID-19 aunque la prueba sea negativa.
Adicionalmente, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En
caso de sospecha, repita la prueba al cabo de uno o dos dias, ya que el
coronavirus no puede detectarse con precisién en todas las fases de
una infeccién.
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las
normas de distancia e higiene, la migracién/viaje, la asistencia a
eventos, etc. deben seguir las directrices/requisitos locales de COVID.

dispositivo de diagnéstico molecular para descartar la infeccion en estas
personas.

. Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a la presencia de
cepas de coronavirus no relacionadas con el SARS-CoV-2 o a otros factores
de interferencia.

. Elinct
prueba.

. Pueden producirse resultados falsos negativos si la muestra se recoge o
manipula de forma incorrecta.

. Pueden producirse resultados falsos negativos si hay niveles inadecuados
de virus en la muestra.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Rendimiento clinico

La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 se evalué con muestras de

hisopos nasales clinicos cuyo estado se confirmé mediante RT-PCR (hisopo

nasofaringeo). La sensibilidad se calculé para la tasa de concentracion virica
alta a baja. Los resultados se muestran en las siguientes tablas.

RT-PCR, Ct<25

o

o

de estos p! 1tos puede alterar el rendimiento de la

® o~

antigeno del Positivo 381 3
SARS-CoV-2
Negativo 4 611
Total 385 614

Los resultados de la prueba no se veran afectados por otros virus respiratorios y
la flora microbiana cominmente encontrada, asi como por los coronavirus de
baja patogenicidad enumerados en la tabla siguiente en determinadas

Sensibilidad diagnostica (Ct <33): 99,0 % (97,4 % - 99,7 %)*
Concordancia general (Ct <33): 99,3 % (98,6 % - 99,7 %)*

Especificidad de diagnéstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

RT-PCR, Ct <36
Posttivo Negativo
Prueba répida del Positivo 423 3
antigeno del
SARS-CoV-2 Negativo 12 611
Total 435 614

Sensibilidad diagnostica (Ct <36): 97,2 % (95,2 % - 98,6 %)*

Concordancia general (Ct <36): 98,6 % (97.7 % - 99,2 %)*

Especificidad de diagnéstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Nota: Hay 12 muestras con una concentracion virica muy baja (Ct 236); 8 de ellas se
identificaron correctamente.

La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 se evalué con muestras de hisopos
nasales clinicos de personas asintomaticas cuyo estado se confirmo mediante RT-PCR

[o nes.

Reactividad cruzada

Descripcion

Nivel de la prueba

Coronavirus humano 229E

5x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano NL63

1x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Coronavirus MERS Florida

1,17x10° TCIDso/ml

Coronavirus humano HKU1

1x 10° TCIDso/ml

[INFORMACION EXTRA]

1. Cémo funciona la prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2?

La prueba se utiliza para la deteccién cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2
en muestras de hisopos recolectadas por ellos mismos. Un resultado positive
indica la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra.

2. Cuéndo debe utilizarse la prueba?

El antigeno del SARS-COV-2 se puede detectar en una infeccién respiratoria
grave. Se recomienda realizar la prueba a personas sintométicas que cumplen
con la definicién de caso de COVID-19 (+aparicién repentina de fiebre, tos o
~aparicion repentina de TRES O MAS de los siguientes signos y sintomas:
fiebre, tos, debilidad general/fatiga, dolor de cabeza, mialgia, dolor de garganta,
rinitis, disnea, anorexia/nauseas/vomitos, diarrea y alteraciones del estado
mental), a personas asintoméaticas que han estado en contacto con casos
de COVID-19 o casos probables y a trabajadores sanitarios de

Gripe A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
Gripe A H3N2 1 x 10° TCIDsofml riesgo.
Gripe B 3,16 x 10° TCIDso/m!

Virus de la parainfluenza 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Virus de la

3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Virus respiratorio sincitial

8,89 x 10° TCIDso/ml

(hisopo nasofaringeo). La sensibilidad se calcul6 para la tasa de vitica alta
abaja. Los resultados se muestran en las siguientes tablas

Adenovirus tipe 3

3,16 x 10° TCIDso/m!

Sensibilidad diagnéstica (Ct <30): 100 % (95,4 % - 100 %)*
Concordancia general (Ct <30): 99,4 % (96,6 % - 100 %)*

RT-PCR, Ct<25 Adenovirus tipe 7 1,58 x 10° TCIDso/ml
Positivo Negativo Rinovirus humano 2 2,81 x 10° TCIDso/ml
Prueba répida del Positivo 20 1 Rinovirus humano 14 1,58 x 10° TCIDso/ml
antigeno del -
SARS-COV-2 Negativo 0 99 Rinovirus humano 16 8,89 x 10° TCIDso/ml
Total 20 100 Sarampion 1,58 x 10° TCIDso/ml
Sensibilidad diagnostica (CLS25): 100 % (86,1 % - 100 )" Paperas 1,58 x 10° TCIDso/ml
Concordancia general (Ct <25): 99,2 % (95,4 % - 100 %)* - 3
Especificidad de diagnéstico: 99,0 %6 (94,6 % - 100 %)* Arcanobacterium 100 org/ml
RT-PCR, CL=30 Candida albicans 1,0x10%0rg/ml
Positivo Negativo Corynebacterium 1,0x10%rg/ml
Prueba répida del Positivo 64 1 Escherichia coli 1,0x10%0rg/ml
antigeno del 3
SARE o2 Negativo [ 99 Moraxella catarrhalis 1,0x10%0rg/ml
Total 64 100 Neisseria lactamica 1,0x10°0rg/ml

Neisseria subflava

1,0x10%0rg/ml

1,0x10°0rg/ml

3. El resultado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten las instrucciones.

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de la muestra es

inadecuado o si la prueba répida del antigeno del SARS-CoV-2 se moja antes

de realizar la prueba, o si el nimero de gotas de tampon de extraccion es

inferior a 3 o superior a 4.

Ademas, debido a los principios inmunoldgicos implicados, existe la posibilidad

de obtener resultados falsos en casos raros. Siempre se recomienda una

consulta con el médico para estas pruebas basadas en principios

inmunolégicos.

4. Como interpretar la prueba si el color y la intensidad de las lineas son

diferentes?

El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia para la interpretacion

de los resultados. Las lineas sélo deben ser homogéneas y claramente visibles.

La prueba debe considerarse positiva sea cual sea la intensidad del color de la

linea de la prueba.

5. Qué tengo que hacer si el resultado es negativo?

Un resultado negativo significa que es negativo o que la carga viral es
baja para ser r por la prueba. Sin embargo, es posible que

esta prueba dé un resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas

personas con COVID-19. Esto significa que es posible que usted tenga

COVID-19 aunque la prueba sea negativa.

Adicionalmente, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de

sospecha, repita la prueba al cabo de uno o dos dias, ya que el coronavirus no

puede detectarse con precision en todas las fases de una infeccién. Hay que

seguir respetando las normas de distancia e higiene.

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las normas de

distancia e higiene, la migracién/viaje, la asistencia a eventos, etc. deben seguir

las directrices/requisitos locales de COVID.

6. Qué tengo que hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo significa la presencia de antigenos del SARS-CoV-2. Un

resu\tado posmvo slgnlﬂca que es muy probable que tenga COVID-19. Péngase

) de acuerdo con las directrices locales y

pongase mmed\alamente en contacto con su médico de cabecera / médico o el

Positivo Negativo 0 (Ct<30): 99,4 6% - 100 % Pseudomonas aeruginosa
Prueba répida del Positivo 261 3 Especificidad de diagnostico: 99,0 9% (94.6 % - 100 %) RTPCR T Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x10%org/ml
antigeno de) Negativo ) 611 Positivo Negativo Staphylococcus epidermidis 1.0x10°org/ml
Towal 261 514 Prueba rapida del Positivo 75 1 1,0x10°org/ml
antigeno del g
Sensibilidad diagnostica (Ct <25) 100 % (98 9% - 100 %)* SARS.CoV-2 Negativo 0 99 Streptococcus pyogenes 1v°“°e“'9’m'
Concordancia general (Ct <25): 9 - 99,9 9%)* o = 00 Streptococcus salivarius 1,0x10%0rg/ml
Especificidad de diagnstico: 99, 5 (98 65595 %)* 5
RT-PCR_ CI=30 Sensibilidad diagnostica (Ct <33): 100 % (96,1 % - 100 %)* S"ep“’c"“”;?’s?::“’c“l; T 1.0x10"org/ml
c neral (Ct <33): 99,4 % (96,9 % - 100 %)* f . -
. Positivo, Negativo Especificidad de diagnostico: 99,0 % (94,6 % - 100 %)* Los resultados de la prueba no se veran interferidos por las siguientes
Prueba ’ap"f I“e‘ Positivo 335 3 RT-PCR, Ct=38 sustancias a determinadas concer es:
gzg@;f&v_&z Negativo 1 611 Positivo Negativo Concentracion Concentracién
o 5% o1 Prueba rpida del Positivo 87 1 Sangre total 20p0/ml Gximetazolina 0,6mg/ml
antigeno del Mucina 50ug/ml Fenilefrina 12mg/mi
Sensibilidad diagnéstica (Ct <30): 99,7 % (98,4 % - 99,9 %)* SARS.Cov-2 Negativo 2 ) -
Spray
Concordancia general (Ct <30); 99,6 % (98,9 % - 99,9 9%)* ol P 00 o 200u/mi Rebetol 4.5ug/mi P n
Especificidad de diagnstico: 9.5 % (98,6 % - 99,9 %)* isopo estéril.
: Dexametasona 0.8mg/ml Relenza 282ngiml
,‘P—q—(—|_)—|RT_PCR =5 Sensibildad diagnGsiica (Ct<38): 97.6 % (921 % - 99.7 %)° T L %’ml Hor 28ang/m
: general (Ct <368): 98,4 %% (95,4 % - 99,7 %)* u 8ng u . Tug
| Prueba rapidadel | [ Posivo | Negativo | Eopecotat 4 diagnostioo, 50,0 b (646 3 - 100 30 [ Mupirocina T2mg/ml Tobramicina 2.43mg/ml_|

e salud local de acuerdo con las instrucciones de sus
autoridades locales. El resultado de su prueba se comprobara mediante una
prueba de confirmacién de la PCR y se le explicaran los siguientes pasos.

Dy i6n: En el embal

je se incluye ir 6n sobre el fabricante del



Teste Rapido do Antigeno SARS-CoV-2
(Esfregago Nasal)
Instrucdes de Uso

Para Autodiagndstico

Teste répido para a deteccdo qualitativa de antigenos da proteina do
nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2, presentes na amostra de
esfregaco nasal.
Para utilizag8o de diagndstico in vitro para autodiagnéstico.
[UTILIZAGAO PRETENDIDA]
O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (esfregaco nasal) é um kit de
teste de utilizagdo Unica destinado a detetar, com uma amostra de
esfregago nasal autocolhida, 0 SARS-CoV-2 causador da COVID-19. O
teste destina-se a ser utilizado em individuos sintomaticos que
respeitem a definicdo do caso para a COVID-19. Visa, igualmente,
testar individuos assintomaticos limitados a contactos de casos
confirmados ou provaveis de COVID-19 e a profissionais de satide em
rsco.
Os resultados s@o para a deteccdo de antigenos da proteina do
nucleocapsideo SARS-CoV-2. Um antigeno é geralmente detectavel
em amostras do trato respiratério superior durante a fase aguda da
infeccdo. Os resultados positivos indicam a presenca de antigenos
virais, mas a correlacdo clinica com o histérico do paciente e outras
informagdes de diagnéstico é necesséria para determinar o status da
infecgdo.  Resultados positivos s&@o indicativos da presenca de
SARS-CoV-2. Os individuos com teste positivo devem isolar-se e
buscar cuidados adicionais de seu médico. Resultados positivos nao
excluem infeccdo bacteriana ou coinfeccdo com outros virus. Os
resultados negativos ndo impedem a infecgdo por SARS-CoV-2. Os
individuos com teste negativo e que continuam a apresentar sintomas
semelhantes aos do COVID devem procurar acompanhamento de seu
médico.
[RESUMO]
Os novos coronavirus pertencem ao género B. COVID-19 é uma
doenga infeciosa respiratéria aguda. As pessoas geralmente sdo
suscetiveis. Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavirus
séo a principal fonte de infecdo; pessoas infetadas assintomaticas
também podem ser uma fonte infeciosa. As principais manifestacoes
incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestdo nasal, conza dor de
garganta, mialgia e diarreia s&o encontrados em alguns casos'.
[PRINCIPIO]
O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (esfregago nasal) é um
imunoensaio qualitativo de tecnologia de membrana para a detecgdo de
antigenos da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-2 em amostras de
esfregaco nasal humana.
[CUIDADOS]
Leia todas as informagdes neste folheto antes de realizar o teste.
« Somente para autoteste, uso em diagndstico in vitro. N&o use ap6s a

data de validade.

« N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sdo
manuseados.
N&o beba o tampé&o do kit. Manuseie o tampéao com cuidado e evite
contato com a pele e os olhos, lave imediatamente com bastante
agua corrente, caso tenha contato.
Armazene em local seco a 2-30°C, evitando areas com excesso de
humidade. Se a embalagem de aluminio estiver danificada ou aberta,
n&o use.
Este kit de teste destina-se a ser usado apenas como um teste
preliminar e resultados repetidamente anormais devem ser discutidos
com o médico ou profissional médico.
Siga rigorosamente o tempo de execug&o indicado.
Use o teste apenas uma vez. N&o desmonte e togue na membrana
da cassete de teste.
O kit ndo deve ser congelado ou usado apés o prazo de validade
impresso na embalagem.
O teste para criancas deve ser feito sob a orientacdo de um adulto.
Lave bem as m&os antes e depois do manuseio.
Certifique-se de que uma quantidade adequada de amostras seja
usada para o teste. Muito ou pouca quantidade de amostra pode
levar a desvios dos resultados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazene na embalagem selada em temperatura ambiente ou
refrigerada (2-30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa
na embalagem. O teste deve permanecer na embalagem fechada até o
momento do uso. NAO CONGELE. N&o use ap6s a data de validade.
[MATERIAIS]

Material Fornecido
* Cassete de teste « Instrugdes de Uso
+ Tampéo de extragdo « Bolsa de biosseguranca
Materiais necessarios, mas no fornecidos
+ Temporizador
[PROCEDIMENTO]
Lave as maos com agua e sab&do pelo menos 20 segundos antes e
depois do teste. Se ndo tiver sab&o e 4gua, use desinfetante para as
mé&os com pelo menos 60% de alcool.
Ny

;g?)

« Swab estéril

{ | Retire a tampa do tubo com o Tampa&o de extragéo e
B,.: coloque-o no suporte do tubo na caixa.

Colheita da amostra de esfregago nasal

1. Remova a Swab estéril do invélucro.

2. Insira a esfregaco na sua narina até sentir uma leve resisténcia
(Cerca de 2cm dentro do nariz). Gire lentamente a esfregaco,
esfregando-a junto ao interior de sua narina, 5-10 vezes pelas
paredes nasais.

Nota:
Pode haver desconforto. N&o insira a esfregaco mais fundo se

sentir uma forte resisténcia ou dor.

x5 [ 1 x5 N&o se recomenda a colheita de esfregaco
{ ) nasal quando a mucosa nasal estiver
1 "r,’ 2 danificada ou sangrando.

1] Se estiver realizando a esfregago noutras
pessoas, use mascara facial. Com criangas,

vcé ndo pode insira a zaragatoa o mais fundo na narina. Para
criangas muito pequenas, vocé pode precisar de outra pessoa para
segurar a cabeca da crianga enquanto esfrega a esfregaco.

3. Remova a esfregaco gentilmente.

4. Usando a mesma esfregago, repita o passo 2 na outra narina.

5. Retire a swab.

Preparagdo de amostra

1. Coloque a esfregaco no tubo de extragéo, certifique-se de que esta
a tocar no fundo e gire a esfregaco parab misturar bem. Aperte a
cabeca da esfregago contra o tubo e gire por 10-15 segundos.

2. Retire a esfregago enquanto aperta a cabeca dela contra o interior
do tubo de extracdo.
Coloque-a esfregaco na bolsa de biosseguranca.
Feche a tampa ou encaixe a poma do tubo no tubo

1 2

A

Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio selada e
use-o dentro de uma hora. Os melhores resultados ser&o obtidos se
0 o teste é realizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.
Cologue o cassete de teste sobre uma superficie plana e nivelada.

2. Inverta o tubo de extracdio da amostra e adicione 3 gotas da
amostra extraida na cavidade da amostra (S) da cassete de teste
e inicie o cronémetro. Ndo mova a cassete de teste durante o
progresso do teste.

3. Leiao resultado em 15 minutos. N&o leia o resultado depois de 20

minutos.
c[M]e
SE5IH| Positive
3 gotas de amostra
extraida <
c N Negativo
— |5 —
cof[1]e i

Nota: Depois do teste ser concluido, coloque todos os componentes
dentro da Bolsa de Biosseguranca plastica e elimine de acordo com a
regulamentagéo local.

l

[LEITURA DOS RESULTADOS]
Compartilhe o resultado de seu teste com seu profissional de satde e
siga atentamente as orientacdes/requisitos de COVID locais.
POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas. Uma
linha colorida deve estar na regido de controle (C) e a
outra linha colorida deve estar na Regido de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de
teste (T) varia com base na quantidade de Antigeno
SARS-CoV-2 presente na amostra. Desse modo,
qualquer tom de cor na regido de teste (T) deve ser
considerado positivo.
Um resultado positivo significa que é muito provavel que tenha
COVID-19, mas as amostras positivas devem ser confirmadas para
refletir isso. Entra imediatamente em autoisolamento de acordo com as
orientacdes locais e contata imediatamente seu médico/clinico geral ou
o departamento de saude local de acordo com as instruges de suas
autoridades locais. O resultado do seu teste serd verificado por um
teste de confirmagéo PCR e recebera indica¢Ges quanto aos préximos
passos a tomar.
NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regido
c de controle (C). Nenhuma linha colorida surge na
regido da linha de teste (T).

T E improvavel que tenha COVID-19. No entanto, é
possivel que este teste gere um resultado negativo
incorreto (um falso-negativo) em algumas pessoas

com COVID-19. Isso significa que h& possibilidade de que vocé tenha
COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.

Além disso, tu podes repetir o teste com um novo kit de teste.
Tratando-se de suspeita, repete o teste depois de 1-2 dias,porque o
coronavirus ndo pode ser detectado de forma precisa em todas as
fases de uma infecgao.

Mesmo com um resultado negativo do teste, as regras sobre
distanciamento e higiene devem ser tomadas, como migrag&o/viagens,
comparecer eventos etc., devem seguir as orientagdes/requisitos locais

para COVID.
da linha de controle. Reveja o procedimento e repita o

c
T
teste com um novo teste ou entre em contato com o

centro de testes para COVID-19.

INVALIDO: N&o aparece alinha de controle. Volume
insuficiente de amostras ou técnicas incorretas de
procedimento s&o as razdes mais provaveis para falha

[LIMITAGOES]

1.0 desempenho foi avaliado somente com amostras esfregaco nasal,
utilizando os procedimentos fornecidos nesta instru¢des de uso.

2.0 Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (Esfregago Nasal) indica
somente a presenca de antigenos SARS-CoV-2 na amostra.

3.Se o resultado do teste for negativo ou néo-reativo e persistirem os
sintomas clinicos, pode significar que a infeccdo do virus em estagio
inicial, que pode n&o ser detectada. Recomenda-se testar novamente

com um novo kit ou testar com um dispositivo de diagnéstico
molecular para excluir infec¢do nesses individuos.

4.0s resultados negativos ndo excluem a infeccdo por SARS-CoV-2,
particularmente naqueles que estiveram em contato com o virus.
Testes de complementares, como o diagndstico molecular devem ser
considerados para descartar infecgéo nesses individuos.

5.0s resultados positivos de COVID-19 podem ser devidos a infec¢éo
por estirpes de coronavirus ndo SARS-CoV-2 ou outros fatores de
interferéncia.

6.0 ndo cumprimento desses
desempenho do teste.

7.Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostra for
colhida ou manuseada incorretamente.

8.Podem ocorrer resultados falsos negativos se niveis inadequados de
virus estiverem presentes na amostra.

procedimentos pode alterar o

Coronavirus MERS Flérida 1,17x10° TCIDso/ml

Coronavirus humano HKU1 1x 10° TCIDso/ml

Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

que respeitem a definicdo do caso para a COVID-19 (+inicio agudo de febre e
tosse; ou sinicio agudo de TRES OU MAIS dos seguintes sinais ou sintomas:
febre, tosse, fraquezalfad\ga geral, cefaleia, mialgia, dor de garganta, coriza,

RT-PCR, Ct <36
Positivo Negativo
Teste rapido do antigeno Positivo 423
ARS-CoV-2 Negativo 12 611
Total 435 614

Influenza A H3N2 1x10° TCIDso/ml

Sensibilidade do diagndstico (Ct < 36): 97,2% (95,2% — 98,6%)*

Concordancia geral (Ct < 36): 98,6% (97,7% — 99,2%)*

Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)*

Nota: existem 12 amostras com uma carga viral muito baixa (Ct 2 36), das quais
8 foram corretamente identificadas.

O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado com amostras clinicas de
esfregago nasal de individuos assintomaticos cujo estado foi confirmado com
RT-PCR (zaragatoa nasofaringeo). A sensibilidade foi calculada para o intervalo

Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml
Virus parainfluenza 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml
Virus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

dispneia, anol 6mitos, diarreia e alteragdo do estado mental.) e
para testar individuos assintomaticos limitados a contactos de casos
confirmados ou provéveis de COVID-19 e a profissionais de satide em risco.

3. Oresultado pode estar incorreto?

Os resultados s&o precisos desde que as instrucdes sejam cuidadosamente

Virus sincicial respiratrio 8,89 x 10" TCIDso/m!

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Rinovirus Humano 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

de carga viral compreendido entre alto e baixo. Os r¢ s&o apl
nas tabelas seguintes.

Rinovirus Humano 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

r
Contudo,o resultado pode ser incorreto se o volume de amostra for inadequado
ou se o Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 ficar molhado antes da
realizagdo do teste, ou se o nimero de gotas do tampao de extrac&o for inferior
a 3 ou superior a 4.

Além disso, devido a principios imunol6gicos envolvidos, existem chances de
r falsos, mas em casos raros. E sempre recomendada a consulta a um

RT-PCR, Ct< 25

Rinovirus Humano 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

médico para estes testes com base nos principios imunol6gicos.
4. Como interpretar o teste se a cor e a intensidade das linhas forem

A cor e aintensidade das linhas ndo importam para a interpretacéo do resultado.
As linhas devem ser somente homogéneas e claramente visiveis. O teste deve
ser considerado como positivo independentemente da intensidade da cor da

5. O que devo fazer se o resultado for negativo?

Um resultado negativo significa que tu és negativo ou que a carga viral € muito
baixa para ser reconhecida pelo teste. No entanto, é possivel que este teste
gere um resultado negativo incorreto (um falso-negativo) em algumas pessoas
Isso significa que ha possibilidade de que vocé tenha

podes repetir o teste com um novo kit de teste. Tratando-se de
suspeita, repe\e o teste depois de 1-2 dias, Isto porque o coronavirus ndo pode

ser em todas as fases de uma infeccéo.

Mesmo com um resultado negativo do teste, as regras sobre distanciamento e
higiene devem ser observadas, migracéo/viagens, comparecimento a eventos
etc., devem seguir as orientacdes /requisitos locais para COVID.

6. O que devo fazer se o resultado for positivo?

Um resultado positivo significa a presenga de antigenos SARS-CoV-2. Um
resultado positivo significa que € muito provavel que tenha o COVID-19. Entra
imediatamente em autoisolamento de acordo com as orientagdes locais e

inico geral ou o de salde
local de acordo com as instrucdes de suas autoridades locais. O resultado do
seu teste sera verificado por um teste de confirmacdo PCR e recebera

quanto aos proximos passos.

informacdes sobre o fabricante da zaragatoa estéril

Positivo Negativo Sarampo 1,58 x 10° TCIDso/ml
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO] Teste rapido do antigeno Positivo 20 Caxumba 1,58 x 10° TCIDa/ml diferentes?
Desempenho clinico ARS-CoV-2 Negativo 0 99 Arcanobacterium 1,0x10%rg/ml
O Teste répido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado com amostras dinicas de b C{Z’?Z'S O TR 1;“0 T 100 Candida albicans 1,0x10°org/ml
esfregago nasal cujo estado foi confirmado com RT-PCR (zaragatoa Cz’r‘]i'or'd';w; o s 'zcg)‘ et 295 00% (6,19 i Corynebacterium Loxi0org/ml linha de teste.
nasofaringeo). A sensibilidade foi calculada para o intervalo de carga viral E: do diagnéstico: 99,0% (94,6% — 100%)* ia coli 1,0x10%0rg/ml
compreendido entre alto e baixo. Os resultados s@o apresentados nas tabelas RT-PCR, Ct< 30 Moraxella catarrhalis 1,0x10%0rg/ml
seguintes. Positivo Negativo Neisseria lactamica 1,0x10%rg/ml
RT-PCR, Ct< 25 Teste rapido do antigeno Positivo 64 Neisseria subflava 1,0x10°0rg/ml com COVID-19.
Positivo Negativo SARS-Cov-2 S = = Pseudomonas aeruginosa 1,0x10°org/mi COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.
A0 i T g Além disso,
Tes(e;f:)Flzdsngnva;ngeno Posilivo 261 3 P Jo diagnostico (CLE 30): 100% (95,4% — 100%)" Staphylococcus aureus subspaureus L0dCPorgim
-Cov- Negativo 0 611 Concordancla geral (Ct < 30): 99,4% (96,6% — 100%)* 1,0x10°org/ml
Total 261 614 p do diagnostico: 99,0% (94,6% — 100%)* Streptococcus pneumoniae 1,0x10%0rg/ml
Sensibilidade do diagnéstico (Ct < 25): 100% (98,9% — 100%)* RT-PCR, Ct £33 Streptococcus pyogenes 1,0x10°org/ml
Concordancia geral (Ct < 25): 99,7% (99,0% — 99,9%)* . j Positivo Negativo Streptococcus salivarius 1,0x10°org/ml
Especificidade do diagndstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)* Tes{eé?;zdso govanzugeno '505““’0 705 919 Streptococcus sp grupo F 1,0x10%0rg/ml
-CoV-: ativo =
RT-PCR, Ct< 30 eTgmaI 75 100 Substancias Interferentes
B ) _ Positivo Negativo or n do diagnostico (Ct < 33): 100% (96,1% — 100%)* dOsl vesultagos do teste néo spfrem interferéncia das seguintes substancias em
Teste répido do antigeno Positivo 335 3 Concordancia geral (Ct < 33): 99,4% (96,9% — 100%)* eterminadas concentragoes: contate tte seu
SARS-CoV-2 Negativo 1 611 Especificidade do diagnéstico: 99,0% (94,6% — 100%)* Substancia Con- Substancia Con-
Total 336 614 RT-PCR, Ct<38 centragéo centragéo
2222 Sangue Total 20pml <) 0,6mg/m i«
Sensibilidade do diagnéstico (Ct< 30): 99,7% (98,4% — 99,9%)" Positivo Negalivo T 50:5/"“ Fenicina um;’/m.
Concordancia geral (Ct < 30): 99,6% (98,9% — 99,99%)* Teste 14pido do antigeno Positivo 57 L Spray Nasal de .
Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)* ARS Cov-2 Negaiivo 2 2 200mi Rebetol “Svg/m Dedlaragdo: As
P 9 - 99,97 (56 \270) - Total 89 100 5 0Bmgim Relonza Z8angim encontram-se na embalagem.
RT-PCR, Ct<33 Sensibili do diagnéstico (Ct < 38): 97,8% (92,1% — 99,7%)* Flunisolida 6,8ng/ml Tamiflu 1 1pg/ml
Positivo Negativo Concordancia geral (Ct < 38): 98,4% (95,4% — 99,7%)* iroci Tomg/ml T ici 2. 43mg/ml
Teste réapido do antigeno Positivo 381 3 Especificidade do diagnéstico: 99,0% (94,6% — 100%)*
SARS-CoV-2 Negativo 7 11 Reatividade cruzada [INFORMACOES ADICIONAIS]
Total 385 614 Os resultados d"ef:"fa"a" sao a'e‘adoz por outros virus ’es""a“"::fe Ee:tg;"l'l‘;‘g;‘fs :: 1. Como funciona o Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2?
Sensibilidade do diagnéstico (Ct < 33): 99,0% (97,4% — 99, 7%)* tabela abaixo em certas O teste & paraa Lfe‘ecﬁa‘? g”al"a"lva deda"t'gepos SA'?Si'gSU\éZ o amos‘[as
Concordancia geral (Ct < 33): 99,3% (98,6% — 99,7%)* Descrigao Nivel de Teste nasais colhidas. Um resultado positivo indica antigenos ~CoV-2 presentes

Especificidade do diagndstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)*

Coronavirus humano 229E 5x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano NL63 1x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano OC43 1x10° TCIDso/ml

na amostra.

2. Quando o teste deve ser utilizado?

E possivel detetar o antigénio do SARS-CoV-2 em infegBes agudas do trato
respiratério. Recomenda-se a realizagdo do teste em individuos sintométicos



TeoT Taxeiag avixveuong Tou avriyévou SARS-CoV-2
(P1vik6 oTUAEG)
‘EvBeTo ouokeuaoiag
MNa autodoKIun

TeoT Taxeiag Qvixveuong yia TNV_TTOIOTIKI QVIXVEUON Twv avTiy6vwy
NouK/\soKalulélKng mpwreivng SARS-CoV-2 mou Bpiokovrar oTo Oeiyua
pivikoU oTuAgou. MNa aurodokiun yia xprion didyvwaong in vitro.
[ENAEIKNYOMENH XPHZHg

To 1e0T Taxeiag avixveuong Tou avriydvou SARS-CoV-2 (Piviko aTUAeO)
gival éva KIT €§€Ta0NG Wiag Xpriong Trou TTpoopileTal yia Ty avixveuon
Tou véou kopwvoiol SARS-CoV-2 Tou TpokaAei T véoo COVID-19 pe
deiypa pIvikoU eTTIXpIioUaTOg TToU GUAAEyETal attd Tov e§eTagdpevo. To
TEOT TIPOOPIZETaI VIO XPriON ATTO GTOUA TTOU TTAPOUCIAJOUV GUUTITWUATA
TQ OTTOi CUPPWVOUV HE TOV OPIoHG KpoUaopaTtog Tng véoou COVID-19
Kal YIa TNV £4£TA0N AQOUNTITWHATIKWY OTOUWY TTOU £XOUV £pBel o€ eTTaQn
He emPBeBaiwpéva kpououara g COVID-19 4 mbavd kpouopara,
KaBW¢ Kal EpyaopEVoOUg OTOV TOHED TNG UYEIQG Of OTToiol dIATPEXOUV
KivBuvo véonong.

Ta amoteAéopara  TTpoopifovial  yia TNV QViXVEUON  QvTIyOvVwWwY
NoukAeokayiSikrg TpwTeivng SARS-CoV-2. Eva avTiyévo eival yevika
QVIXVEUOIHO OTA GVW QVATIVEUOTIKG SeiypaTa kard Tnv ofeia q)u'cn ™me
Aolpw§ng Ta Bemikd QTTOTEAEOHATA UTTOOEIKVUOUV mv TTapOUCia 1IKWV
avTiyovwy, aMd N KAIVIKH OUOXETION WE TO 10TOPIKO TOU aoBevr Kai
GMEeG_ BIOYWWOTIKEG  TTANPOPOPIEG  Eival  OTTaPaITNTN  yia  Tov
TIPOCBIOPIoHS TG KATAOTAGNG TG AINWENG.

Ta BeTikG ammoteAéopaTa uTTodEIkvUOUV TV Trapouaia Tou SARS-CoV-2.
Ta aropga Tou éxouv BOKIJOOTE Kai €ival BemTikd Ba Tpémel va
auTo-aTTopovweoUV Kal va avadnTrioouv ETTPOCHETN QPOVTIda aTTd Tov
TIAPOX0  UyelovouIKAG  TrepiBaAyng  Tou  diaBétouv. Ta  Bemkd
amoteAéopara dev kaBopifouv Tn Baktnpiakn Aoipwgn i TN cupdAuvon
He GAAoug 10Ug. Ta apvnTikd ammoteAéopaTa Sev atrokAgiouv Tn éAuvon
Me SARS-CoV-2. Ta Gropa Trou éxouv SOKILAOTE Kal eival apvnTIKG Kal
ouvexifouv va BILVOUV CUPTITWHATA TTou poiadouv pe Tou COVID Ba
TIpéTel va {nToouv TrapakoAoUBnon armmo Tov TIAPOXO UYEIOVOMIKAG
TIEPIBaAYNG TTOU SlaBETOUY.

[ZYNOWH]

O1 véor kopovaioi aviikouv aTo yévog B. O COVID-19 amoteAei pia oeia
avatveuoTiky  JoAuouatikf  acBéveia. O avBpwTiol  yevikd  eival
suuicenml. Mpoéogara, ol dvepumol TToU HOAUVENKav omd Tov Vo
KOpovaid atroteEAOUV TNV ‘KUpIa TIMyH HOAUVONG: O ACUPTITWATIKOL
HoAuopévol dvBpwriol pTTopolv eTTionNg va aToteAécouV pia Tmyn
péAuvang. Me Baon Ty poo@aTn EMONUIOAOYIKF €peuva, n Trepiodog
emwaang eivar 1 éwg 14 npépeg, ouviibug 3 pe 7 nuépeg. O1 KUpieg
EKBNAWOEIG TTEPIALBAVOUV TTUPETS, KOTIWAN Kal §Npo Prixa. Ze Aiyeg
TIEPITITWOEIG TTAPATNRABNKE PIVIKF CUKPSPNON, KATAPPON, TTOVBAQIHOG,
pua)\vla Kai diGppoia.’

[APXH]

To Te0T Taeiag avixveuong Tou avtiyévou SARS-CoV-2 (Piviké 0TUAES)
€ival pia TTOIOTIKA PEPBPavVOEISG avooodokidacia yia TNV avixveuon
avTiyovwv voukAeokayidikrg Tpwteivng SARS-CoV-2 og avBpwmivo
Oeiyda TUAEOU.

[NPO®YAASEIZ]

MopakaAoUpe SiaBdoTe OAEG TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV TTAKETO
TpIV SIEEAYETE TO TEOT.

« MNa auro-dokipfy povo yia diayvwoTik Xprion in vitro. Mnv 1o

XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV Npepopnvia Agng.
+ Mnv Tpwre, TiVETE | KATIVICETE 0TV TIEPIOXH OTIOU UTIGPXOWV Tal
Seiypara i} 6TTou TiBevTal UTTO ETTEGEPYOGIT TA KIT.
* Mnv wivere To puBpIoTIKG BiIGAUpa péoa oo KiT. Na xelpiGeoTe
TIPOCEKTIKG TO PUBIOTIKO BIGAUNA KAl VA OTTOPEUYETE TNV ETTAQN LE TO
éspua A Ta pama, o€ TEPITTwon emagrg EemAlveTe dueoa ue deBovo
VEPO TG Bpuong.
« ®uAGETE To OF ENPd PéEpog aToug 2-30 °C (36-86 °F), amogedyovtag
TIEPIOXEG E UTTEPPBOAIKN Uypaaia. Av n ouokeuaaia oo aAOUpIVOXAPTO
€ival KATEGTPAPUEVN 1) AVOIXTH, TTAPAKAAOUKE PNV TN XPNOIUOTIOIEITE.
* To TTapoV KIT TEOT €VOEIKVUTAI HOVO YIa XPrian WG TTPOKATAPKTIKG TEDT
Kal Ta TUXOv eTravaAapBavopeva pn @UOIOAOYIKG aTroTeAéopara Ba
TIPETTEI VO gUNTIOUVTaI JE TOV YIOTPO 1 KATTOIOV IaTPIKG ETTayYEAUATIAL
* AKOAOUBROTE QUOTNPA TOV EVOEIKVUOGHEVO XPOVO.
* XpNoIPOTTIOINOTE TO TEOT POVO pIa @opa. Mnv TO aTTOoUVAPHOAOYEITE
Kal pnv ayyigete 1o TTapabupo TOU TEQT TNG KACETAG TOU TEOT.
* To KIT dev TIPETTEI va €ival TTAYWUEVO 1 VO XPNOIJOTIOINGEI PETA TV
nUepopnvia ARgNG TTou ival TUTTWHEVN TTAVW OTN OUCKEUACIa.
* To T1e0T yia TTaudIG TTPETTEl va yivetal uTré TV KaBodrynon evog
evAAika.
+ Na mAévere KaAd Ta xépla oag TTpIv Kai PETd T xprion.
* MNapakaAoUpe BeBaiwbeite 0TI XpnoipoToieiTal Kmu)\/\n/\n nocomru
Bdelypdtwy yia dokipr. To umrepBoANKG peydAo f uTrEpBONIKG HIKPO
WéyeBog Tou OBeiypatog evOEXeTal va Odnynoel Ot aATTOKAION Twv
ATTOTEAEOUATWV.
[OYAAZH KAl ZTAGEPOTHTA]
GuAdETe TO OTIWG Eival Uuokcuucuzvo oTn ogpayiopévn oakoUAa o€
6eppokpacia dwpariou A ot ouvifpnon (2-30 °C). To Teat eival
oTaBEPS pEXPI TNV nucpopnvm AAgNg Tou avaypdgeral Tavw ot
OQPaYIOUEVN OaKoUAQ. To TeOoT TIpEMEl va dlaTnpeital péoa ot
appayiopévn gakoUAa péxpl Tn xprion. MHN KATAWYXETE Mnv 1o
)f)ncluoﬂolsl"rs WETG TNV nuEPoUNnVia AiEng.

YAIKA]

YAIKG TToU TrapéxovTai

* ATTOOTEIPWHEVOG OTUAEGG
* PuBpioTiké didAupa e§aywyng

* Kaoérta teot
« 'EvBeT0 GUOKEUQTiag
* Toavta Bloao@dAeiag
ATtraiToUpeva UAIKG TTou Sev TrapéxovTal
* XpovodIakoTITng
[AIAAIKAZIA]L
MAévete Ta xépla oag PE oatmouvi Kal VEPO yia TouAdxiotov 20
BEUTEPOAETTTA TTPIV KaI PETE TO TEOT. Av Bev UTTAPXEl BIABECIUO oaTTouVI
Kal VEPS, XPNOILOTIOINGTE QVTIONTITIKG XEPILV We TOUAAXIoTov 60%
AAKOOAN.
Ny AQaipéOTE TO KAAUPUO TOU OWARvVa HE TO
?é@ ’ PuBpioTiké SidAupa e§aywyng Kol TOTTOBETAOTE
{ | Tov owAfva otn Bdon Tou owAnva pécacTo

KOUT.
8 ZuAhoyn BeiydaTog e pIVIKO OTUAES
1. AQaip£0TE TOV ATTOOTEIPWHEVO OTUAES OTTO TO OAKOUAGKI.
2. E1o@yeTe TOV OTUAES péoa oTo pouBolvi oag
HEXPI va VIWOETE KATTOI EAPPIG avTioTOON

x5 ¢ { x5 (Mepimou 2cm péoa oTn pUTN 0ag) ZTPiYTE
Y. 1) apyd Tov oTuAed 5-10 @opég, TpiBovtag Tov
1 { 2 KAT& WAKOG TOU E0WTEPIKOU TOU POUBouVIoU

& 0ag EVAVTIO OTO PIVIKO TOIXWHA.

Inueiwon:
AuT evdExeTal va 0ag TTPokahéaer Katola Suagopia. Mnv eiodyete Tov
OTUAES BaBUTEPQ Qv VILTETE EvTOVN QVTIOTOON M TIGVO.
Otav o pivikOG  PAevvoy6vog Exel KataoTpogei f aipoppayei, Se
ouvioTdral n cuAAoyr pIVIKOU OTUAEOU.
Av kavete delyparoAnyia oe GAAoug, TTapakaAoUpE va (popu'rz paoka
TPOCWTTOU. Me Ta TTaIdId, EVBEXETAI VA N XPEIOOTEN VO EICAYETE TOV
OTUAES T600 BaBId péoa oTo pouBouvi. Ma TTOAU pIKpG TTaidid, evOEXETal
VO XPEIQOTEITE KAl KATTOI0 GAAO GTOHO YIa VO OTABEPOTTOINOEN TO KEQGA
Tou TTaIBI0U VW) KAVETE BElyuaToANyial Je OTUAES.
3. AQIPEDTE PE ATTANEG KIVAOEIG TOV OTUAEO.
4. XpnoIyoTroIwvTag Tov id1o 0TUAES, eTTavaAdBeTe Ta 2 BAPATA Kal OTO
GAAo pouBolvi oag.
5. ATTOOUPETE TOV OTTOOTEIPWHEVO OTUAES.
MposToipacia Seiypatog
1. ToTroBeTAOTE TOV OTUAEO péda oTov ZwArva £€aywyng, gpovTifovTag
vu)\gvvi(ns TO KATW WEPOG KAl OTPIYTE TOV OTUAES VIO VO avapelxOe
KaAd.
MiéoTe TNV KEQAAR TOU OTUAEOU EVAVTIO OTOV OWAAVA KOl TTEPICTPEYTE
TOV OTUAES yia 10-15 Ezurzpo)\smu
2. AQaipéaTe TOV OTUAES eV TTECETE TNV KEQAA TOU OTUAEOU EvAvTIa
aTo Ecercleo Tou ZwAiva e€aywyrig. ToTToBETAOTE TOV OTUAES péoa
oy T06vTa BI0aoPAAEIDg.

KAegioTe 10 KOTTAKI 1 TonoBsmo‘re T0 GKPO TOU OWARVA TIavw OTO
Uu))\nvu
Aoxipn ﬁ’
1. AQaipéoTe TV KaoETa TEOT aATTO TNV OQPQAYICUEVN OaKoUAQ
aAOUUIVIOU Kal XPNOIWOTIOIACTE TN EVTOG WIAG WPAG. Oa OTTOKTACETE
kaAUTEPQ aTTOTEAEOUATA AV TO TEOT Dle§axBei auéowG UETE TO Gvolypa
NG oakoUAag c()\ouwviou.
TOTIOBETAOTE TNV KACETA TEDT O ETHTTESN KaI OPAAN ETQAVEID.
2. AvrioTpéyte 1O Seiypa TOU OwArva egaywyng kal TrpooBéate 3
oTay6veg Tou egayopevou Seiyparog ato doxeio Tou Beiypartog(S)
NG KaoETag Bokiprg kai 6€aTe o€ AeiToupyia Tov xpovodiakoTrm. Mnv

PETOKIVEITE TNV KAOETA TEOT KATA TN SIGPKEIT TOU TEOT.
3. AiaBdoTe To amotéAeopa oe 15 Aerd. Mn dlaBdadeTe To amotéAeopa

HETA a1T6 20 AeTITA.
Ec@
T\ H)r

1 2 3

3 oTayo6veg Tou £gayopEvou

o ecmko
Seiyparog
— —
T
Apvnmice
° @ I
ESIE

anuwan Etpocov OAOKANPpwWOEl TO TEOT, TOTTOBETAOTE OAa TA
nzplzxousva péoa oty ﬂAalen Todvta ﬁlouo(pa)\aag Kal TTETALTE Ta
OUPWVA LE TOV TOTTIKG KAVOVIO|
[ANAFNQZH TQN AI'IOTEI\EZMATQN]
MapakaAoUpe KOIVOTIOICTE TO ATTOTEAEGHA TOU TEOT 0GG WE TOV TIAPOXO
|urpu<ng @povTidag Tou SINBETETE KAl OKOAOUBHOTE TIPOOEKTIKA TIG
TOTTIKEG KaTEUSUVTanEg odnyieg/amaitioelg yia Tov COVID.
Epgavilovrai 500  XpwpaTIOTEG
puuu:q H pia XpwuamoTr ypapu TpEmel va gival
péoa oty Tepioxn eAéyxou (C) kai GMn pia
XPWHOTIOT ypappn Tipémel va eivar péoa omy
ﬂsploxn AoKlung (T)
QXH: H évtaon Tou XpwuaTtog péoa omv
TEPIOXA TNG vpauung TEGT (T) 6a diagépel avaAoya e TNV TTOOOTNTA
avTiyovou SARS-CoV-2 TTou uTrdpxouv aTo deiypa.
ETopévwg, OTIoIO8ATIOTE aTIOXPWON XPWHATOG PECH OTNV TIEPIOXN
Sokiyrg (T) Ba Tpémel va AapBaveTal wg BeTIKG aTToTéAsTa.
To 6eTikd amoTéAeopa onuaivel 6T gival TTOAU mMOave va €xeTe
COVID-19, alAd Ta BeTikd deiypata Ba TpéTTel va emBeBaiwvovTal yia
alyoupid.
Mtreite Gueoa o€ amouévwaon amd pévol 0ag TUPPWVA HE TIG TOTTIKEG
KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG KOl ETTIKOIVWVAOTE AUETA PE TOV YIOTPO OAG 1} PE
TO TOTKG TUAHA UYEIAG OUPQWVA HE TIG OONYIEG TWV TOTTIKWY OPXWV
oag.
To atmotéAeopa Tou TEOT 0ag Ba eAeyxBei Pe kaTTOIO TEOT £MBEPaiwang
PCR kai Ba 0ag evNUEPWOOUV YIa Ta ETTOUEVA BAKATA.
PNHTIKO: Epgaviletal pia XpwyaTIoOTH YpOauu oTnv
Tepioxny eAéyxou (C). Aev epavifeTal KATIOIA EPPAVAG
XPWHATIOTA YPARUF| 0N YPARUAG TNG TTEPIOXAG TeoT (T).
MBéavérara dev éxete COVID-19. Qotéoo, eivar mBavo yia
TO TIAPOV TECT va OWOEl APVNTIKG ATTOTEAECHA TTOU VA gival
£0QaApEVO (Eva edQaAPEVa apvnTIKG) Ot UEPIKE ATOHO ME
COVID-19. Autd onuaiver 6T utrdpxel MOAVOTNTA VA EXETE QKON
COVID-19 map6Ao TTou To TEOT gival apvnTIKG.
EmimrAéov, pTTopeite va £TTavoAdBeTe TO TEOT pe éva VEO KIT TEOT. L€
TIEPITITWON UTTOWIag, ETTAVAAGBETE TO TEOT PETA aTTO 1-2 NUEPES, KABWG
0 KOpovaidg Sev PTTOPEi va aviXVeuTel pe akpiBela oe OAeg TIg GATEIG TNG
Aoipwgng.
AkOPA Kal JE apvNTIKG ATTOTEAETHA TOU TEOT, Ol KAVOVEG TNG aTTdOTaoNG
Kal TG uylevrg Ba mpémel va TnpoUVTul, n uerakivnon/tagidl, n
nupuko/\ouenun ekdnNAwoEwy KTA. Oa TpéTel va akoAouBouv Tig
TOTTIKEG Kc(TEUQUVTr]pIEg oénvlzg/unalmcslg yia Tov COVID.
H ypappr eAéyxou amétuxe va euQavioTei.
O| mo mBuvow Aoyor BAGBNG oTn ypappr eAéyxou givai o
QVETTOPKAG  OYKOG ~ BEiyHatog 1 ol E0QAAMEVEG
DIaBIKACTIKEG TEXVIKEG. Avae:u)pnmc n diadikaoia Kal
£TTaVAAGBETE TO TEOT PIE £val VEO TEOT I EMKOIVWVIOTE e
K@ToI0 éomuuo-nxo kévtpo COVID-19.
[NEPIOPIZMOI]
1. H amoédoon aglohoyibnke povo pe deiypata pivikol OTUAEOU,
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG JladIKacieg TTOU TTapEXovTal OTo Trapdv €vOeTo
OUOKEUOOTag.
2. To T1eoT Tayeiag avixveuong Tou aviiyévou SARS-CoV-2 (Pivikéd
gTyAeé) 6a uTTodEigel Hovo TV Trapouaia avtiyévwv SARS-CoV-2 oto
Eiypa.
3. Av 10 aTTOTEAETHA TOU TEOT €ival apvnTKG fi Pn avTidpacTikd Kal Ta
KAIVIKG CUUTITWHATA ETTIPEVOUV, TOTE QUTO OQEIAETAI OTO YEYOVOG OTI N

Iﬁl(]\'TEpCl TPOWPEN ué)\uvon arré Tov 16 dev EXel m/lxveu'rzi. ZuvioTaral va
KAVETE TO TEOT €K VEOU PE €va VEO KIT TEOT [] TEOT WE WG HOPIOKN
SIaYWOTIK) CUOKEUR IO Va QTTOKAEIOETE TO EVOEXOUEVO pOAUVONG OF
auTd Ta dTopa.
4. SARS-CoV-2, £1BIKd € EKEIVOUG TTOU £XOUV EPBEI OE ETTAQT PE TOV 1.
Oa mpéTel va An@Bei uTrown évag EAeyxog napuko)\ouenaqg HE HOPIOKO
SIaYVWOTIKO yIa TOV aTOKAEIGHO TNG HOAUVONG GE QUTA T ATOWO.
5. Ta Bemkd amoreAéopata COVID-19 evdéxetal va o@eilovial o€
HoAuvon  pe SARS-CoV-2 o1eAéxn Kkopovaiod i dAAoug
TIapeUBAAOUEVOUG TTAPAYOVTEG.
6. Z€ TEQITITWON ATTOTUXIOG QUTWV Twv JIadIKAoIWY EVOEXETAI VO
aAA@gel n amrédoon Tou TEOT.
7. Evdéxetal va TIpOKUWOUV €0QOAPEVA apvnTIKA aTToTeAéoHATA Qv
KaTolo deiypa CUNAEXBET 1) TEBET UTTO diaxeipion pe AavBaopévo TpoTo.
8. Evdéxetal va TpokUyouv e0@aAUéva apvnTikG armoteAéopara av
UTTGPXOUV QVETTAPK ETHITTES IV pETa OTO deiypa.

[XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZH:]

KAviki atrédoon

AlayvwoTikn ed1kéTnTa: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*

Znpeiwon: Ymapyouv 12 levuma He TTOAU XapnAo 11ké goprio (Ct=36),
a6 Ta oTToia 8 TTPOCBIOPIOTNKAY OWOTA.

To Te0r Toxeiog avixveuong (Rapid Test) avryévou SARS-CoV-2
agiohoybnke  pe  KAIVIKG BeiypaTa  PIVIKOU - ETTXpiopaTog oo
QOUPTITWHATIKE GTOpA TwV OTToiwV N KaTdoTaon emBERAIBNKE HE TN
xpfion RT-PCR. H euaiobngaia utroAoyioTnke yia 10 £0pog ammd uwnAd
€wg XaunAd k6 @opTio. Ta amoTeAéouara TTapouciddovTal oToug
TTAPAKATW TTIVAKEG.

[AvBpwTivog Kopovaiog HKU1

11 x 10° TCIDso/ml

rpitn A HIN1 13,16 x 10° TCIDso/ml
pin A H3N2 [1 x 10° TCIDso/ml
pitn B 13,16 x 10° TCIDso/ml

|66 TTapaiveAouivila

11,58 x 10 TCIDso/ml

|66 TTapaivpAouévila

11,58 x 10° TCIDso/ml

RT-PCR, Ct 25

IAVOTIVEUOTIKOG OUYKUTIKOG 166

8,89 x 10° TCIDso/ml

T B OeTiKG OETIKA Apvnrika IASev0idG TUTTOU 3 3,16 x 10° TCIDso/ml
vhvevon: S avievoy [OEKE 20 T [AGevaieg Tomou 7 [1.58 x 10° TCIDso/m

auixveuone avIvevou rsun e —p 59 S 3 i 50l

SARS-CoV-2 Sovoho >0 100 IAvBpuymivog pivoiog 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

AlayvwoTikA euaioBnaoia (Ct <25): 100 % (86,1 %—100 %)*
Zuvolikr oupuwvia (Ct £25): 99,2 % (95,4 %—100 %)*
AlayvwoTikr eidikétnra: 99,0 % (94,6 %-100 %)*

IAvBpuwymvog pivoiog 14

11,58 x 10° TCIDso/ml

IAvBpuwIvog pivoiog 16

18,89 x 10° TCIDso/ml

- a
To Teot Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou SARS-CoV-2 RT'Png Ct £30 . Aapd — L.58 x 104 TCIDso/mI
agloAoyABNKE pe KAVIKG Seiypara pIVIKOU ETXPIOHATOC TV OTIOIWV N [Tt ravsiac  OeTika _ OeTikG ApvnTikG MNapwrinda 11,58 x 10" TCIDso/ml
Kum'm?cr?_' EmBEgulq.\Br]KE /\pcr m Xpnon RT-PCR(F{lvo(puﬁgvleé c(vixvzucn)g( gavnvo’vou gzﬂm _ 84 gg IApkavoBakTrpio 11,0 x 10° org/ml
pakTpo). H euaiobnoia UTTOAOYioTNKE yia TO €0POG aTIO UYPNAS Ewg GOV~ pVNTIKG » p g
XQHNAG 11kO @oprio. Ta amoTeAéopaTa TAapOUTIAZoVTaI GTOUS TTapaKkATw SARS-CoV-2 3 UVOAO 64 100 Qidio To ’\E”K'“(OV 1.0 105 org/ml
TTVAKES. AIayVWOTIKA euaioBnoia (Ct <30): 100 % (95,4 %—100 %)* [KopuvoBakipio 11,0 x 10° org/ml
gT-PQR, Ct 525A i iuvo)\lm Uu'ucpéuviu (Ct z%ﬂ()): 39(,34%6 (‘36,16 0"60;/1)(10 %0)* Eoepixia kOM 1,0 x 10° org/ml
Teot Taxeiag OeTiKA ETIKA PVNTIKA 1ayVwoTIKA €181kéTnTa: 99,0 % A — 0) - — 0
avixveuong — (Rapid [OeTiKa 261 3 RT-PCR, Ct £33 MO__‘JUE,EMU ul KﬂT(.?Kpp Olkn 10X 1OE org/ml
Test) avTiyévou [ApvaTiké 0 611 T i OenKd OeTIKG ApvNTIKG Naiooépia lactamica 11,0 x 10" org/ml
SARS-CoV-2 S0voAo 261 614 ot Taxelag ] [T 75 1 INaiooépia subflava 1,0 x 10° org/ml
NGYVWOTIKR euaiodnaia (Ct <25); 100 % (98,9 %100 %)~ QUIXVEUONG | GVTIVOVOU FRGynTikg [0 99 o - o
SUVOAIKN GURGWVia (Ct <25): 99.7 % (99,0 %-99,9 %)* SARS-CoV-2 Sovoro 75 100 Yeudopovdda n agpioyévog 11,0 x 10° org/ml

AlayvwoTiki e1dikdtnra: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*

RT-PCR, Ct <30

DAiayvwarikr evaioBnaia (Ct <33): 100 % (96,1 %~—100 %)~
ZuvoNikr oupuwvia (Ct £33): 99,4 % (96,9 %—100 %)*

Xpugilwv oTag@uAdkok kog

11,0 x 10°org/ml

IZTaUAGKOKKOG £TIBEPUIBOG

1,0 x 10° org/ml

TeoT Taxeiog OeTKA OcTiké Apvnrika AlayvwoTiki eid1kéTTa: 99,0 % (94,6 %-100 %)* N 5 . Lox10° |
aviyvevang ~ (Rapid [OeTika 335 3 RT-PCR, CUS38 VELHOVIKOG OTPETTTONOKKOS .0x 10 _org/m
Test) avTiyévou [ApvnTikd 1 611 i oema OeTka APVITIKG Muoydvog OTPETTTOKOKKO ¢ 1,0 x 10° org/ml
SARS-CoV-2 ZUVOAO 336 614 ‘Iu-\ssgvzu;z)étmguvnvécgg OETIKG 87 1 ZTpETTTOKOKKOG ZaAIBdpIoug 1,0 x 10° org/ml
‘AlayvwoTikA euaiodnaia (Ct <30): 99,7 % (98,4 %—99,9 %)~ yervl Apvnrika__ |2 99 [STpeTITOKOKKOG SP opdda F [1,0 x 10° org/ml
ZUVONKH OUpQuVia (Ct <30): 996 % (98,9 %.-99,9 %)* SARS-CoV-2 Sovoho |80 100 = S.5B oU : g

AiayvwaoTiki eidikdtnTa: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*

RT-PCR, Ct <33

Teot Tayeiag OeTKG Oerikd Apvnrikd
avixveuong  (Rapid [ QeTik& 381

Test) avTiyévou [ApvnTikd 4 11
SARS-CoV-2 Z0voAo 385 14

AlayvwoTiki euaioBnaia (Ct <33): 99,0

ZuvoMikr) cupgwvia (Ct £33): 99,3 % (98,6 %-99,7 %)*
AlayvwoTikA e181kéTnTa: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*

% (97,4 %-99,7 %)

DAiayvwarikr evaioBnaia (Ct <38): 97,8 % (92,1 %-99,7 %)*
ZuvoMikn oupwvia (Ct <38): 98,4 % (95,4 %—-99,7 %)*
AlayvwoTikn e1dikéTnTa: 99,0 % (94 6 %-100 %)*
*95% diaoTNa EPTTIOTOoUVNG

AlaoTaupoUpevn avTISpacTIKOTNTA
Ta amoTteAéopara Twv Te0T Sev Ba eTrpeadovtal ammd aAAoug 100G Tou
QavaTveuoTIKoU Kal atrd ouvren piIKkpoBiakr xAwpida kal xapnAolg
TTaBoydvoug KOpPovoioUg TTOU avaypAa@ovTal OTOV TTAPAKATwW THVOKA O€
OUYKEKPIUEVEC TUYKEVTPWOEIG.

RT-PCR, Ct <36

INeprypaen Emimedo Te0T

TeoT Taxeiog OeTkA

avixveuong  (Rapid [QeTiK&

IAvBpWTTIVOg Kopovaiog 5 x 10° TCIDso/ml

MapepBaAAopEvVEG OUTiEg

Ta amoreAéopata Twv TeOT Sev Ba TTapepBArovTal He TIG akdAouBeg

Test) avTiyévou [ApvATiKa

IAvBpuwTIVOG Kopovdaiog I1 x 10° TCIDso/ml

SARS-CoV-2

IAvBpuwmivog Kopovaiog OC43 [1 x 10° TCIDso/ml

Aiayvwarikn evaicbnoia (Ct <36): 97,

OETIKA ApvnTiKd

423

12 11
20voho 435 14

% (95,2 %-98,6 %)

Zuvolikr) oupgwvia (Ct <36): 98,6 % (97 7 %-99,2 %)*

[1,17 x 10° TCIDso/ml

IMERS kopovaidg PAwpIvTa

OUCIEG OE OUYKEKPIPEVEG TUYKEVTPUWOEIG:

Ougia Tuykévipwon | Oucia Zuykévipwon
OASKANPO TO aipga 20 pl/ml OgupetaloAivn (0,6 mg/ml
BAevvivn 50 ug/ml Gavuheppivn |12 mg/ml
ggdg‘;uoviang OTPEN 200 pl/mi PeetoAn 4,5 pg/ml
Aegapebadovn 0,8 mg/ml PeAévila 282 ng/ml
PAouivicohidn 6,8 ng/ml TapipAou 1,1 pg/ml
Mormipokivn 12 mg/ml Topmpapukivn | 2,43 mg/ml
TENIMAEON MAHPO®OPIEL]

1. Nwg Aeiroupyei To TEOT Taxeiag aviXVeEUONG TOU avTIyovou

SARS-CoV-2;

To T€0T TIPOOPIZETAl yia TNV TIOIOTIKA QVIXVEUGN TWV QavTIyOvwv

SARS-CoV-2 0¢ QUTOOUAAEYpEVO ﬁzlvpcxm oTukeol. ‘Eva BeTiko
gnmz)\ecpa uTTodEIKVUEl TNV Trapouoia avTiyévwv SARS-CoV-2 oTo
elypa
2. Né1e péTel va Xpnoipomoindei To TeoT;
To avriyévo SARS-CoV-2 pTiopei va avixveutei o€ ogeia Aoipwgn Tou
QVOTIVEUOTIKOU. ZUVIOTATAI N €4TAON QTOUWY TIOU TTAPOUCIGLouY
OUNTITWLATA T OTI0Id OUPQWYOUV HE TOV OPIoHO Kpououmog mg
véoou COVID-19 (-Ogeia exkdiAwon Tupetol, Bhxac- f ~Ogeia
exdAwon OMOIONAHIMOTE TPION 'H FIEPIZZOTEPQN amd T
akOAouBa  onueia A oupTTwpara:  Mupetds, PrXag, YeEVIKEUPEVN
aduvapio/kdTiwon,  TTovokEéPahog, puaAyia, TrovoAaipog,  kopula,
SuoTivola, avopetia/vautia/éueTog, didppola, WETABOAR TNG VONTIKAG
KaTdoTaong.), kabwg kal N €§ETACN QOUUTITWHOTIKWY OTOUWY TTOU
€xouv €pBel ot emagn pe emBeBaiwpéva kpolopara Tng COVID-19 A
mlavd kpoUopara, KaBwg Kal EpYaOUEVOUG OTOV TOEQ TNG UYEIag Ol
otroiol dIaTPEXOUV KivOUVO vOonong.
3. Mrropsi 1o o éAeopa va gival eg@aApévo;
Ta amoteAéopara gival akpIBr epooov TNPNBoUV TIPOOEKTIKG oI 0dnyieg.
MapdéAa autd, To amoTéAeopua UTTopEi va eival E0QaAUEVO av UTTApPXE!
c(venupkr’]g Oykog SelyparoAnyiag i 1o TeoT Taxeiag uvixvsucng ToUu
avTiyovou "SARS-CoV-2 Bpaxei Tpiv ) SieGaywyn) Tou TeoT 1 av o
uplepo; Tou JIaAUpaTOG EKXUAIONG pEIWBED /\IVOTEpO amé 10 3 f mavw
aro 10 4. EmAéov, AGyw Twy avOGOAOYIKWV apXWV TTOU ENTTAEKOVTAl,
um:(pxouv mBeaveTnTeg  AavBaouévwy c(TroTz)\chuva O€  OTIAVIEG
TIEPITITOOEIG. H SIOBOUAEUCT HE TOV YIOTPO TIGVTA EIVOI GUVICTWHEVN VI
TETOIQ TEOT PE BAON TIG AVOTOAOYIKEG OPXEG.
4. Mg va EPUNVEUCETE TO TEGT AV TO XPWHA Kal N £VIAON TwV
YPOUHPWYV gival SIAQOPETIKG;
To xpwpa Kai n éviaon Twv YPapUWwy dev €xouv Kapia onuacia yia Tnv
epunveiu ToU uno're)\éupu'rog. O1 ypappég Ba Tpémel pévo va eival
opoyeveig kai kabapd opatég. To TeoT Ba TpETEl va Aaupdverar wg
BETIKG aVEEAPTNTA OTTS TNV évaon TOU XPWHATOG TNG YPOHNG TOU TEOT.
5. Ti TIpETTEl Vol KAVW AV TO aTroTEAEOHA Eival apvNTIKG;
‘Eva apvniké amotéAeopa onpaivel 6T gioTe apvnrikoi 1 6T To 1K6
@opTio gival UTTEPBOAIKG XAUNAG VI VO UTTOPETE VO QVaYVWPIOTEN g TO
TeoT. QoTé00, cival MBAVO yia TO TTOPOV TEST VA dWOEl apvnTIKG
OTTOTEAEOHA TTOU Va gival e0QaApévo (éva eo@alpéva apvnTikd) Ot
HepIkd dropa pe COVID-19. Auté onpaivel 6Tl uTrépxel mBavotnTa va
EXETE aKépn COVID-19 TrapdAo TTou To TeOT gival apvnTikG. EmTAéov,
UTTOpE(TE VO eMOVOAGBETE TO TEOT e €va véo KIT TEOT. Te TepiTTwon
uTrowiag, eTTavaAGBETE TO TEOT PETA a6 1-2 NEPEG, KABWG 0 KOPOVAiBG
Bev PTIOpET Vo vIXVEUTET pe akpiBeia o€ GAEG TG QATEIG TNG AoiwEng.
Mpémel TavTa va TNPOUVTal Of KAVOVEG ATTOATACNG Kal UYIEIVAG. AKOHO
Kal JE apvNTIKG TTOTEAEOHA TOU TEOT, O KAVOVEG TNG amdaTaoNG Kal TG
UYIEIVAiG Ba TTPETTEl va TNpOUVTal, N UETakivnon/Tagidl, n TapakoAoldnon
€KONAWOEWV KTA. Oa TTPETTEl va akoAouBoUV TIG TOTTIKEG KATEUBUVTHPIES
odnyieg/amaitioeig yia Tov COVID.
6. T1 WpéTel va KAVW av To amoTéAeoHa gival BETIKG;
To BeTIKG aTToTéAEG U onpaivel 6T uTTApXoUV avTiyéva SARS-CoV-2. To
BTG amoTéAeopa onpuaivel 6T gival TTOAU MBavo va éxete COVID-19.
Mreite Gueca o€ aTTOPOVWON ATTIO POVOI 0OG CUNPWVA WE TIG TOTTIKEG
KOTEUBUVTHPIEG OBNYIES KAl ETTIKOIVWVAOTE GUECT UE TOV YIOTPO OAG 1) ME
TO TOTTIKO THAMA UYEIQG CUMPWVA UE TIG OBNYIES TWV TOTTIKWY ApXWV Oag.
To amoTéAeopa Tou T€0T 0ag Ba eAeyxBei pe kaTolo TeaT emReRaiwong
PCR kal Ba 0ag EVNUEPWOOUV YIa TO ETTOPEVA BAHATA.
ARAwon:  MAnpogopieg  OXETIKA PE TOV  KOATAOKEUGOTH)  TOU
aATTOOTEIPWHEVOU OTUAEOU TOTTOBETOUVTAI OTN CUOKEUATIA.




SARS-CoV-2-antigeen snelle test (neusswab)
Verpakkingsinzet

Voor zelftesten
rlands
Een snelle test voor de kwalitatieve opsporing van SARS-CoV-2 nucleocapsid
proteine- in net
Voor zelftesten in vitro diagnostisch gebruik.
[BEOOGD GEBRUIK]
De SARS-CoV-2-antigeen snelle test (neusswab) is een testkit voor eenmalig
gebruik die is bedoeld om SARS-CoV-2 dat COVID-19 veroorzaakt te
detecteren met zelf afgenomen monsters van neusswabs. De test is bedoeld
voor gebruik bij personen met symptomen van COVID-19, voor het testen van
personen zonder symptomen die in contact zijn geweest met bevestigde of
waarschijnlijke COVID-19-gevallen en voor gezondheidswerkers met verhoogd
risico.
De resultaten zijn voor de opsporing van SARS-CoV-2 nucleocapsid
proteine-antigenen. Een antigeen is over het algemeen aantoonbaar in
specimens van de bovenste luchtwegen tijdens de acute fase van de infectie.
Positieve resultaten wijzen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar
klinische correlatie met de geschiedenis van de patiént en andere diagnostische
informatie is nodig om de infectiestatus te bepalen.
Positieve uitslagen wijzen op de aanwezigheid van SARS-CoV-2. Personen die
positief testen moeten zichzelf isoleren en aanvullende zorg van hun
zorgverlener inroepen. Positieve uitslagen sluiten een bacteriéle infectie of een
co-infectie met andere virussen niet uit. Negatieve uitslagen sluiten een
SARS-CoV-2-infectie niet uit. Personen die negatief testen en COVID-achtige
si/mp\omen blijven houden, moeten vervolgzorg van hun zorgverlener krijgen.

SAMENVATTING]

De nieuwe coronavirussen behoren tot het B-geslacht. COVID-19 is een acute
infectieziekte van de luchtwegen. Mensen zijn er over het algemeen vatbaar
voor. Momenteel zijn de patiénten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus
de voornaamste bron van besmetting; asymptomatisch besmette mensen
kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Op grond van het huidige
epidemiologische onderzoek is de incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7
dagen. De voornaamste 1 Zijn koorts,
Neusversmpplng. loopneus, keelpijn, myalgie en diarree komen in enkele
gevallen voor’.
[PRINCIPE]
De SARS-CoV-2 antigeen snelle test (neusswab) is een kwalitatieve
immunoassay op membraanbasis voor de opsporing van SARS-CoV-2
nucleocapsid proteine-antigenen in menselijke swabmonsters.
[VOORZORGSMAATREGELEN
Lees alle informatie in deze Verpakkingsinzet voordat u de test uitvoert.
Alleen voor zelftesten in vitro diagnostisch gebruik. Niet gebruiken na de
vervaldatum.
Niet eten, drinken of roken in de ruimte waar de specimens of de kits
gehanteerd worden.
Drink niet van de buffer in de kit. Hanteer de buffer voorzichtig en voorkom
dat hij in aanraking komt met huid of ogen, spoel onmiddellijk met veel
stromend water als u ermee in aanraking komt.
Bewaar op een droge plaats bij 2-30 °C (36-86 °F), vermijd plaatsen met een
overmaat aan vocht. Als de folieverpakking beschadigd is of geopend is, niet
gebruiken.
Deze testkit is alleen bedoeld als voorlopige test en bij herhaaldelijk
abnormale resultaten moet u met een arts of medisch deskundige
overleggen.

eid en droge hoest.

* Volg de aangegeven tijd strikt op.
Gebruik de test slechts éénmaal. Haal het testvenster van de testcassette
niet uit elkaar en raak het niet aan.
De kit mag niet worden ingevroren of gebruikt na de op de verpakking
gedrukte vervaldatum.
Test voor kinderen moet worden uitgevoerd onder begeleiding van een
volwassene.
Was de handen grondig voor en na het hanteren.
Zorg ervoor dat een passende hoeveelheid monsters wordt gebruikt voor de
test. Een te grote of te kleine hoeveelheid monsters kan leiden tot afwijkende
resultaten.
[BEWARING EN STABILITEIT]
Bewaren zoals verpakt in het verzegelde zakje bij kamertemperatuur of gekoeld
(2-30 °C). De test is stabiel tot de vervaldatum die op het verzegelde zakje
gedrukt is. De test moet in het verzegelde zakje blijven tot gebruik. NIET
INVRIEZEN. Niet gebruiken na de vervaldatum.
[MATERIALEN]

Geleverd materiaal

« Testcassette « Steriel wattenstaafje « Verpakkingsinzet

Vereiste materialen, maar niet meegeleverd
« Tijdopnemer
[PROCEDURE]
Was uw handen met water en zeep gedurende ten minste 20 seconden
voor en na de test. Als water en zeep niet beschikbaar zijn, gebruik dan
handdesinfectans met ten minste 60% alcohol.

n

) Verwijder het deksel van het
extractiebuffer en plaats het
buisjeshouder in de doos.

buisje met
buisje in de

Collectie van neusswabmonsters

1. Neem het steriele wattenstaafie uit het zakje.

2. Steek het wattenstaafje in uw neusgat totdat u lichte weerstand voelt
(ongeveer 2 cm boven uw neus). Draai het wattenstaafje langzaam
rond en wrijf het 5-10 keer langs de binnenkant van uw neusgat
tegen de neuswand.

Let op:
Dit kan ongemakkelijk aanvoelen. Breng het

x5 ) x5 wattenstaafie niet dieper in als u sterke
f | weerstand of pijn voelt.

1 ,j: ',* 2 Wanneer het neusslijmvlies beschadigd is of
! | bloedt, wordt het afnemen van neusswabs
afgeraden.

Als u bij anderen uitstrijkjes neemt, draag dan een gezichtsmasker.
Bij kinderen hoeft u het wattenstaafje misschien niet zo ver in het
neusgat in te brengen. Voor zeer jonge kinderen, kunt u een ander
persoon nodig om het hoofd van het kind stabiel te houden tijdens
het zwabberen.

3. Verwijder het wattenstaafje voorzichtig.

4. Met hetzelfde wattenstaafje herhaalt u stap 2 in het andere neusgat.

5. Trek het wattenstaafje terug.

Voorbereiding van het monster

1. Plaats het wattenstaafje in de extractiebuis, zorg dat het de bodem
raakt en roer het wattenstaafje om het goed te mengen. Druk de kop
van het wattenstaafje tegen de buis en draai het wattenstaafie
gedurende 10-15 seconden rond.

2. Verwijder het wattenstaafje terwijl u de kop van het wattenstaafje
tegen de binnenkant van de extractiebuis drukt van het
wattenstaafje.

Doe het wattenstaafje in de bioveiligheidszak.
3. Sluit de dop of plaats de buistip op de extractiebuis.

STRNIRY Y

— OF

Testen

1. Haal de testcassette uit het verzegelde foliezakje en gebruik hem
binnen een uur. De beste resultaten worden verkregen als de test
onmiddellijk na het openen van het foliezakje wordt uitgevoerd.
Plaats de testcassette op een plat en vlak opperviak.

2. Draai de monster-extractiebuis om en voeg 3 druppels
geéxtraheerd monster toe aan de testcassette (S) en start de
timer. Beweeg de testcassette niet tijdens de ontwikkeling van de
test.

3. Lees het resultaat na 15 minuten af. Lees het resultaat na 20

minuten niet meer af.
c[AR]e .
S| Positiet
3 druppels geéxtraheerd
monster of
c J Negatief
— |5 —_
<[[])e

Let op:Na afloop van de test alle onderdelen in een plastic
bioveiligheidszak doen en volgens de plaatselijke voorschriften
weggooien.

[HET LEZEN VAN DE RESULTATEN]

Geef uw testresultaat door aan uw zorgverlener en volg zorgvuldig de

2. Wanneer moet de test gebruikt worden?

SARS-CoV-2-antigeen kan worden bij een acute

Het wordt aanbevolen de test uit te voeren bij personen met symptomen van
COVID-19 (+Acute koorts, hoesten; of *Acuut optreden van DRIE OF MEER van
de volgende tekenen of symptomen: koorts, hoesten, algehele

plaatselijke COVID-richtlijnen/eisen.
POSITIEF:* Er verschijnen twee gekleurde lijnen. Eén
cl I gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C) bevinden
en een andere gekleurde lijn moet zich in het Testgebied (T)
T bevinden.
*LET OP: De intensiteit van de kleur in de regio van de
testlijn (T) zal variéren, afhankelijk van de hoeveelheid
SARS-CoV-2 antigeen die in het monster aanwezig is. Dus elke kleurschakering
in het testgebied (T) moet als positief worden beschouwd.
Een positieve uitslag houdt in dat het zeer waarschijnlijk is dat u COVID-19

heeft, maar de positieve monsters moeten bevestigd worden om dit aan te RT-PCR, Cts25 [Negatief 0 99 Parainfluenza virus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml
tonen. Ga onmiddellijk in zelf-isolatie volgens de plaatselijke richtlijnen en neem =
onmiddelljk contact op met uw huisarts/ats of de plaatselijke Positief Negatief Totaal 20 100 Parainfluenza virus 3 1,58 x 10" TCIDso/ml
gezondheidsdienst volgens de instructies van uw plaalse\uke autoriteiten. Uw Diagnostische gevoeligheid (Ct<25): 100% (86,1%-100%)* Respiratoir syncytieel virus 8,89 x 10° TCIDso/ml
zal worden geco door een PCR enuzult | SARS-Cov-2-antigeen |POSitiel 261 3 Algemene overeenkomst (Cts25): 99,2% (95,4%-100%)* yv—— —
uitleg krijgen over de volgende stappen. snelle test (neusswab) [Negatief 0 611 Diagnostische 99,0% (94,6%-100%)* yp 3,16 x 10° TCIDso/ml
RT-PCR, Ct < 30 Adenovirus type 7 1,58 X 10° TCIDso/ml
NEGATIEF: Er verschijnt één gekleurde streep in het Totaal 261 614 Positiel Negatief Menselijk rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml
c controlegebied (C). &r verschijnt geen duidelijke gekleurde lin  Diagnosfische gevoeligherd (C<25): 100% (98,99 100%)" ! — Menseljk tinovirus 14 1,58 X 10° TCIDsg/ml
in het testiingebied (T). Algemene overeenkomst (Ct<25): 99,7% (99,0%-99,9%)* SARS-CoV-2-antigeen snelle | POsitief 64 1 : - 5
T Het is onwaarschijnlijk dat u COVID-19 hebt. Het is echter Diagnostische i it: 99,5% (98,6%-99,9%)* test (neusswab) Menselijk rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml
mogelijk dat deze test bij sommige mensen met COVID-19 een 9 s < Negatiet 9 99 Mazelen 1,58 x 10° TCIDsg/ml
negatief resultaat geeft dat onjuist is (een vals-negatief). Dat betekent dat u RT-PCR, Ct<30 Totaal 64 100 8 " >
mogelik toch COMID-19 kunt hebben, ook alis de test negatief. e test bii Positief Negatief Diagnostische gevoeligheid (CI<30): 100% (95,4%-T00%)" Bof 1,58 x 10 TCIDsolmI
Boveren ot o tst el it e icave sttt e st T | gimene overbeniona (0530 S35 G0k oy
- 3 " ositief icitei - -
infectie precies worden opgespoord. SAI?;’lS-CoV-Z-anllgeen - Diagnostische 99.0% (94,6%10036)" < Candida albicans 1,0x10° org/ml
Zelfs met een negatief testresultaat moeten afstands- en hygiéneregels in acht | Snelle test (¢ Negatief 1 611 RT-PCR, Ct<33 Corynebacterium 1,0x10° org/ml
genomen worden, migratie/reizen, het bijwonen van evenementen en enz. Positief Negatief " 5
Mmoeten volgens uw jike COVID-richtijnen/eisen g " Totaal 336 614 ) _ i Escherichia coli 1,0x10° org/ml
Diagnostische gevoeligheid (CI<30): 99, 7% (98,4%-99,9%)" SARS-CoV-Z-amlge%n snelle | Positief s 1 Moraxella catarrhalis 1,0x10° org/ml
- 99 69 %-99.9%6)* .
ONGELDIG: ~ Controlelijn komt ~niet tevoorschijn. — J2or te A ,(%sg?,/)' &%%ﬁ;ﬂfggg%?gvgm test (neusswab) Negatief 0 9 Neisseria lactamica 1,0x10° org/ml
c Onvoldoende monstervolume keerd = R = Totaal 75 100 Neisseria subflava 1,0x10° org/ml
i r - x vy | g
T proceduretechnieken zijn de meest waarschijnlijke redenen RT-PCR, Ct o Tsche gevoeligheid (Ci=33); T00% (96,1%-100%%)" . T ‘
\Aool; hellénlstluktken ;/an de _conlrolelun. }f—ierzwe de proc?dure ent Positie Negatiet Algemene overeenkomst (Ct<33): 99,4% (96,9%-100%)* Pseudomonas aeruginosa 1,01 Bmg/m
cen COVID-19 Iesi::ei:ume lest met een nieuwe test of neem contact op mef — Diagnostische i 99,0% (94,6%-100%)* Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10° org/ml
: SARS-CoV-2-antigeen | Postief 381 3 RT-PCR, Ct<38 Staphylococcus epidermidis 1,0x10° org/ml
[LIMETATIES] snelle test (neusswab) | Negatief 4 611 Positief Negatief Streptococcus pneumoniae 1,0x10° org/ml
1. De prestaties zijn alleen geévalueerd met neusswabmonsters, met -
gebruikmaking van de procedures in deze bijsluiter. Totaal 385 614 SARS-CoV-2-antigeen snelle | Positief 87 1 Streptococcus pygenes 1,0x10°org/ml
2 a";ﬂ;’;'i'gehjgsgr‘“:s";’ézs‘ggsgzez’:“fg"eﬂfn ‘iﬁsae('"f;:;"m"z?a%ene“ alleen de  “Fizanostische gevoeligheid (CI<33): 99,0% (97,4%-99,796)" test (neusswab) Negatief 2 99 Streptococcus salivarius 1,0x10° org/ml
-2- . < Xy 9 " 5
3. Als het testresultaat negatief of niet-reactief is en de Klinische symptomen gllgef:ssr;lesa\]/:reenkoms (%935:3/{7 %%%&fggg&)% 7%) Totaal 89 100 Streptococcus sp-groep F 1,0x10° org/ml
aanhouden, komt dat omdat het virus van de zeer vroege infectie misschien 9 Di ische gevoeligheid (C1<38): 97,8% (92,1%-99, 796)" Storende stoffen
niet wordt opgespoord, Het wordt aanbevolen om opnieuw te testen met een RT-PCR, Ct<36 Algemene overeenkomst (Ct<38): 98,4% (95,4%-99, 79%)* De testresultaten worden niet verstoord door de volgende stoffen in bepaalde
rb\!_egwe kit of te testin mTt ‘een moleculair diagnostisch apparaat om infectie Positief Negatief Diagnostische specificiteit: 99,0% (94,6%-100%)* concentraties:
i deze personen uit te sluiten. - CoV-2-infectie niet ui i — *95% betrouwbaarheids interval R Stof Concentratie Stof Concentratie
4. Negatieve resultaten sluiten SARS-CoV-2-infectie niet uit, vooral bij SARS-CoV-2-antigeen Positief 423 3 Kruisreactiviteit
personen die met het virus in contact zijn geweest. Een vervolgonderzoek 9 P - De zullen bij concentraties niet beinvioed worden door .
g\e! een molecuka:r d:a;_inosucum moet overwogen worden om infectie bij | Snelle test (neusswab) [Negatief 12 611 andere respiratoire virussen en algemeen voorkomende microbiéle flora en laag Volbloed 20u/mi Oxymetazoline 0.6mg/mi
leze personen uit te sluiten il ie i
5. Postve resultaten van COVID-19 kunnen te wijten zijn aan infectie met Totaal 435 614 pathogene coronavirussen die in de onderstaande tabel vermeld staan. Mucine 50ug/mi Fenylefrine 12mg/ml
niet-SARS-CoV-2 coror 1 of andere interferentiefactoren. iagnostische gevoeligheil < b (95,2%-98,6%) B ni
6. Het niet volgen van deze procedures kan de testprestaties veranderen. Algemene overeenkomst (Ct<36): 98 6% (97,7%- 99 29%)* Beschrijving Testniveau udesonide 200p1/ml Rebetol 4,5ug/ml
7. Vals-negatieve resultaten kunnen zich voordoen als een specimen verkeerd  Diagnostische specificiteit: 99,5% (98,6%-99,9%)* Menselijk coronavirus 229E 5x 10° TCIDso/ml
verzameld of behandeld is. Let op: er zijn 12 monsters met een zeer lage virale lading (Ct236), waarvan er 8 Menselijk coronavirus NL63 T 10° TCIDsg/ml Dexamethas-on 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml
8. Er kunnen vals-negatieve resultaten optreden als er onvoldoende virussen in correct zijn geidentificeerd. — - 3
het aanwezig zijn. De SARS-CoV-2-antigeensneltest is beoordeeld met klinische monsters van Menselijk coronavirus OC43 1 x10° TCIDso/ml Flunisolide 6,8ng/ml Tamiflu 1,1ug/ml
[PRESTATIEKENMERKEND s werd bovesiigs met RT-PCR (nasoiaryngesal Ut D6 govoshgnad MERS coronavius Florda L0 TCDw i mgml | Tobamyane | 2.43mgm
Klinische prestaties 9 yng Ige). De 9 9 Menselijk coronavirus HKU1 1x 10° TCIDso/ml v 9 v Asmg

De SARS-CoV-2-antigeensneltest is beoordeeld met klinische monsters van
een wattenstaafje in de neus waarvan de status is bevestigd met RT-PCR
(nasofaryngeaal uitstrijkje). De gevoeligheid is berekend voor het bereik van
hoge tot lage virale lading. De resultaten worden in de volgende tabellen
weergegeven.

hoofdpijn,  myalgie, keelpijn, coryza, dyspneu,

anorexie/misselijkheid/braken, diarree, veranderde mentale toestand) en bij
personen zonder symptomen die in contact zijn geweest met bevestigde of

jnlijke COVID-19-gevallen en voor gezondt met verhoogd
risico.
3. Kan het resultaat onjuist zijn?
De uitslag is nauwkeurig voor zover de aanwijzingen zorgvuldig worden
opgevolgd.
Niettemin kan het resultaat onjuist zijn als het bemonsteringsvolume
onvoldoende is of als de snelle SARS-CoV-2- antigeen snelle test nat wordt
voordat de test wordt uitgevoerd, of als het aantal extractiebufferdruppels
minder dan 3 of meer dan 4 is.
Bovendien bestaat, wegens de immunologische principes die erbij betrokken

is berekend voor het bereik van hoge tot lage virale lading. De resultaten worden

in de volgende tabellen weergegeven.

RT-PCR, Ct<25

SARS-CoV-2-antigeen |

snelle test (neusswab) | Positief

Positief

| Negatief

Influenza A H

1IN1

3,16 x 10° TCIDso/ml

Influenza A H3N2

1 x10° TCIDsg/ml

Influenza B

3,16 x 10° TCIDsy/ml

20

1

[EXTRA INFORMATIE]

1. Hoe werkt de snelle SARS-CoV-2- antigeen snelle test?

De test is voor de kwalitatieve opsporing van SARS-CoV-2-antigenen in
zelfafgenomen swabmonsters. Een positief resultaat duidt erop dat er
SARS-CoV-2-antigenen in het specimen aanwezig zijn.

zijn, in gevallen de kans op valse resultaten. Een consultatie van de
dokter is altijd aan te bevelen voor dergelijke tests op immunologische principes.
4. Hoe moet de test geinterpreteerd worden als de kleur en de intensiteit
van de lijnen verschillend zijn?

De kleur en de intensiteit van de lijnen zijn niet van belang voor de interpretatie
van het resultaat. De lijnen moeten alleen homogeen en duidelijk zichtbaar zijn.
De test moet als positief beschouwd worden, ongeacht de kleurintensiteit van de
testlijn.

5. Wat moet ik doen als het resultaat negatief is?

Een negatief resultaat betekent dat u negatief bent of dat de viral load te laag is
om door de test herkend te worden. Het is echter mogelijk dat deze test bij
sommige mensen met COVID-19 een negatief resultaat geeft dat onjuist is (een
vals-negatief). Dat betekent dat u mogelijk toch COVID-19 kunt hebben, ook al
is de test negatief.

Bovendien kunt u de test herhalen met een nieuwe testkit. Herhaal de test bij
verdenking na 1-2 dagen, want het coronavirus kan niet in alle fasen van een
infectie precies worden opgespoord. De regels inzake afstand en hygiéne
moeten nog steeds in acht genomen worden.

Zelfs met een negatief testresultaat moeten afstands- en hygiéneregels in acht
genomen worden, migratie/reizen, het bijwonen van evenementen en enz.
moeten volgens uw plaatselijke COVID-richtlijnen/eisen gebeuren.

6. Wat moet ik doen als de uitslag positief is?

Een positieve uitslag betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2 antigenen.
Een positieve uitslag betekent dat het zeer waarschijnlik is dat u COVID-19
heeft. Ga c in volgens de richtlijnen en neem
onmiddellijk contact op met uw huisarts/arts of de plaatselijke
gezondheidsdienst, volgens de instructies van uw plaatselijke autoriteiten. Uw
testresultaat zal worden gecontroleerd door een PCR-bevestigingstest en u zult
uitleg krijgen over de volgende stappen.

Verklaring:
verpakking.

Informatie over fabrikant van steriel wattenstaafie staat op de



Test Rapide de I'antigéne SARS-CoV-2
(écouvillon nasal)
Notice d'information
Pour 'autodiagnostic

Un test rapide pour la détection qualitative des antigenes de la
protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 présents dans un
échantillon d’écouvillon nasal.

Pour autodiagnostic in vitro.

[USAGE PREVU]

Le Test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (écouvillon nasal) est un kit
de test a usage unique congu pour détecter le SARS-CoV-2 qui
provoque la COVID-19 sur un autoprélévement effectué a l'aide d'un
écouvillon nasal. Ce test est destiné aux personnes présentant les
symptdmes associés a la COVID-19 ainsi qu'aux personnes
asymptomatiques qui sont cas contacts de personnes testées
positives a la COVID-19 ou de cas probables ou bien professionnels
de santé a risque.

Les résultats concernent la détection des antigenes de la protéine de
la nucléocapside du SARS-CoV-2. Un antigéne est généralement
détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures
pendant la phase aigué de l'infection. Des résultats positifs indiquent
la présence d'antigénes viraux, mais une corrélation clinique avec les
antécédents du patient et d'autres informations diagnostiques est
nécessaire pour déterminer le statut de I'infection.

lls témoignent également de la présence du SARS-CoV-2. Les
personnes dont le test est positif doivent s'auto-isoler et demander des
soins supplémentaires a leur prestataire de soins. Des résultats
positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection
par d’autres virus. Des résultats négatifs n’excluent pas une infection
par le SARS-CoV-2. Les personnes dont le test est négatif et qui
continuent a ressentir des symptdmes semblables & ceux du COVID
doivent demander un suivi & leur prestataire de soins.

[RESUME]

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19
est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Les gens sont
généralement sensibles. Actuellement, les patients infectés par le
nouveau coronavirus sont la principale source d'infection ; les
personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre une
source infectieuse. D'aprés I'enquéte épidémiologique actuelle, la
période d’incubation est de 1 & 14 jours, le plus souvent de 3 a 7 jours.
Les principaux symptdmes sont la fiévre, la fatigue et la toux séche. La
congestion nasale, I'écoulement nasal, les maux de gorge, la myalgie
et la diarrhée sont retrouvés dans quelques cas’.

[PRINCIPE]

Le test rapide de dépistage de I'antigéne du SARS-CoV-2 (écouvillon
nasal) est un test immunologique qualitatif sur membrane pour la
détection des antigénes de la protéine de la nucléocapside du
SARS-CoV-2 dans un échantillon d’écouvillon humain.
[PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice

d’information avant de réaliser le test.
Pour autodiagnostic in vitro uniqguement. Ne I'utilisez pas aprés la
date d’expiration.
Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ot les
échantillons ou les kits sont manipulés.
Ne buvez pas le tampon contenu dans le kit. Manipulez le
tampon avec précaution et évitez tout contact avec la peau ou les
yeux. En cas de contact, rincez immédiatement a I'eau courante.
Stockez dans un endroit sec a une température comprise entre 2 et
30 °C (36 a 86 °F), en évitant les zones d’humidité excessive. Si
I'emballage en aluminium est endommagé ou a été ouvert, veuillez
ne pas l'utiliser.
Ce kit de test est destiné a étre utilisé comme un test préliminaire
uniquement et les résultats anormaux répétés doivent étre
examinés par un médecin ou un professionnel de la santé.
Respectez scrupuleusement le temps indiqué.
N'utilisez le test qu'une seule fois. Ne démontez pas et ne touchez
pas la fenétre de test de la cassette de test.
Ne congelez pas le kit et ne I'utlisez pas aprés la date de
péremption imprimée sur I'emballage.
Le test pour les enfants doit étre sous la direction d'un adulte.
Lavez-vous soigneusement les mains avant et apres la
manipulation.
Veuillez vous assurer qu’une quantité appropriée d’échantillons est
utilisée pour les tests. Une taille d’échantillon trop importante ou
trop faible peut entrainer une déviation des résultats.
[STOCKAGE ET STABILITE]
Conservez le produit tel quel dans la pochette scellée a température
ambiante ou au réfrigérateur (2 & 30 °C). Le test est stable jusqu’a la
date d’expiration imprimée sur la pochette scellée. Le test doit rester
dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation. NE LE CONGELEZ
PAS. Ne I'utilisez pas au-dela de la date d’expiration.
[MATERIELS]

Matériel fourni
« Cassette de test * Notice d'information
» Tampon d’extraction + Sac de biosécurité
Matériel requis mais non fourni

« Ecouvillon sterile

= Minuteur

[PROCEDURE]

Lavez vos mains a I'eau et au savon pendant au moins 20 secondes
avant et apres le test. Si vous ne disposez pas d’'eau et de savon,
utilisez un désinfectant pour les mains contenant au moins 60 %

d'alcool.
%Q\%‘J Retirez le couvercle du tube contenant le
tampon d’extraction et placez le tube dans le
l | porte-tube de la boite.

Prélévement d’échantillons par écouvillon nasal
1. Retirez I'écouvillon stérile de la pochette.
2. Insérez I'écouvillon dans votre narine jusqu’a ce que vous sentiez

une légére résistance (environ 2 cm dans votre nez). Faites
tourner lentement I'écouvillon en le frottant 5 & 10 fois contre la
paroi nasale interne de votre narine.

Remarque :

cela peut créer un certains inconfort.

x5 f § x5 Ninsérez  pas  I'écouvillon  plus
! ", profondément si vous ressentez une
1 ofs ) forte résistance ou une douleur.

i ! Lorsque la muqueuse nasale est

endommagée ou saigne, le prélévement par écouvillon nasal n'est
pas recommandé.
Si vous écouvillonnez d'autres personnes, veuillez porter un
masque facial. Chez les enfants, vous n'aurez peut-étre pas
besoin d'insérer I'écouvillon aussi profondément dans la narine.
Pour les trés jeunes enfants, vous pouvez avoir besoin d’'une autre
personne pour tenir la téte de I'enfant lors de I'écouvillonnage.

3. Retirez délicatement I'écouvillon.

4. Répétez I'étape 2 dans l'autre narine en utilisant le méme
écouvillon.

5. Retirez I'écouvillon.

Preparatlon de I’échantillon
Placez I'écouvillon dans le tube d’extraction et assurez-vous qu'il
touche le fond, puis remuez I'écouvillon pour bien effectuer le
mélange. Appuyez la téte de I'écouvillon contre le tube et faites
tourner I'écouvillon pendant 10 & 15 secondes.

2. Retirez I'écouvillon en pressant sa téte contre 'intérieur du tube
d'extraction.
Placez I'écouvillon dans le sac de biosécurité.

3. Fermez le bouchon ou placez I'embout du tube sur le tube.

i 2131['%]

Essai

1. Retirez la cassette de test de la pochette en aluminium scellée et
utilisez-la dans I'heure qui suit. De meilleurs résultats seront
obtenus si le test est effectué immédiatement aprées I'ouverture de
la pochette en aluminium.

Placez la cassette de test sur une surface plane et horizontale.

2. Retournez le tube d'extraction de I'échantillon, puis ajoutez 3
gouttes de I’échantillon extrait dans le puits de prélévement(S)
de la cassette de test et démarrez le minuteur. Ne déplacez pas la
cassette de test lors du développement du test.

3. Lisez le résultat au bout de 15 minutes. Ne lisez pas le résultat
aprés 20 minutes.

clH|e "
ABLGIH] Positit
3 gouttes de spécimen
extrait ¢ )
c i Négatif
—|; —
c[(]e
S| 5T | mvaice

Remarque : Une fois le test terminé, placez tous les composants dans
un sac de biosécurité en plastique et mettez-le au rebut conformément
a la réglementation locale.

[LECTURE DES RESULTATS]
Veuillez partager le résultat de votre test avec votre prestataire de
soins de santé et suivre attentivement les directives/exigences locales
relatives au COVID

INVALIDE: La ligne de contrdle n’apparait pas. Un
volume d’échantillon insuffisant ou des techniques
procédurales incorrectes sont les raisons les plus
probables de la défaillance de la ligne de contréle.

[
T
Vérifiez la procédure et répétez le test avec un

nouveau kit de test ou contactez un centre de test COVID-19.

RT-PCR, valeur Ct < 33

Réactivité croisée
Les résultats des tests ne seront pas affectés par d’autres virus respiratoires
et la flore microbienne couramment rencontrée, ainsi que par les coronavirus

Test rapide de PosiiT P§85|1“f _q_esauf
I'antigéne =
SARS-Cov-2  [Négatif 4 611

pathogénes énumérés dans le tableau ci-dessous a certaines

Total

o 1S.

POSITIF:* Deux lignes colorées apparaissent.
c Une ligne colorée doit étre dans la région de controle
(C) et une autre ligne colorée doit étre dans la région
T de test (T).
*REMARQUE : Lintensité¢ de la couleur dans la
région de la ligne de test (T) varie en fonction de la
quantité d’antigéne du SARS-CoV-2 présente dans
I'échantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la région de test (T)
doit étre considérée comme positive.
Un résultat positif signifie qu'il est trés probable que vous soyez atteint
de COVID-19, mais les échantillons positifs doivent étre confirmés
pour le refléter. Mettez-vous immédiatement en auto-isolement
conformément aux directives locales et contactez immédiatement
votre médecin généraliste/médecin ou le service de santé local
conformément aux instructions de vos autorités locales. Le résultat de
votre test sera vérifié par un test de confirmation PCR et les étapes
suivantes vous seront expliquées.

NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la région

c de controle (C). Aucune ligne colorée apparente
n’‘apparait dans la région de la ligne de test (T).

T Il est peu probable que vous soyez atteint de COVID-19.
Cependant, il est possible que ce test donne un résultat
négatif incorrect (un faux négatif) chez certaines

personnes atteintes de COVID-19. Cela signifie que vous pouvez avoir

le COVID-19 méme si le test est négatif.

En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En

cas de suspicion, répétez le test aprés 1 a 2 jours, car le coronavirus

ne peut étre détecté avec précision dans toutes les phases d'une
infection.

Méme avec un résultat de test négatif, les régles de distanciation et

d’hygiéne doivent étre respectées ; migration / les voyages, la

participation & des événements, etc. doivent suivre les
__directives/exigences locales relatives au COVID.

[LIMITES]

1. Les performances n'ont été évaluées qu'avec des échantillons
d'écouvillons nasaux, conformément aux procédures fournies dans cette
notice d'information.

. Le test rapide de dépistage de I'antiggne du SARS-CoV-2 (écouvillon
nasal) indique uniquement la présence des antigénes du SARS-CoV-2
dans I'échantillon.

. Si le résultat du test est négatif ou non réactif et que les symptomes
cliniques persistent, cela est di au fait que le virus de l'infection trés
précoce peut ne pas étre détecté. Par conséquent, il est recommandé de
refaire un test avec un nouveau kit ou d'effectuer un test en utilisant un
dispositif de diagnostic moléculaire pour exclure linfection chez ces
personnes.

. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, en
particulier chez les personnes qui ont été en contact avec le virus. Des
tests de suivi avec un diagnostic moléculaire doivent étre envisagés pour
exclure une infection chez ces personnes.

. Les résultats positifs de COVID-19 peuvent étre attribuables a une
infection par des souches de coronavirus non liées au SARS-CoV-2 ou a
d'autres facteurs d'interférence.

. Le non-respect de ces procédures peut affecter I'efficacité du test.

. Des résultats faussement negauis peuvent étre obtenus si un échantillon
est prélevé ou manipulé de maniére incorrecte.

. Des résultats faussement négatifs peuvent étre obtenus si la quantité de
virus présents dans I'échantillon est insuffisante.

[ CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]
Performance clinique

Le Test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été évalué a partir d'échantillons

cliniques provenant de prélévements nasaux par écouvillon, dont le statut a

€té confirmé par RT-PCR (écouvillon nasopharyngé). La sensibilité a été

calculée de la charge virale élevée a la charge virale faible. Les résultats sont
présentés dans les tableaux suivants.
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385 614
Sensibilité diagnostique (valeur Ct < 33) : 99,0 % (97,4 %- 99,7 %)~
Concordance générale (valeur Ct < 33) : 99, 3% (98,6 %- 99, 7 %)*
écificité diagnostique : 99,5 % (98,6 %- 99,9 %)*

RT-PCR, valeur Ct < 36

Description Niveau de test

Coronavirus humain 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humain NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humain OC43 1 x 10° TCIDso/ml

MERS coronavirus Florida 1,17 x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humain HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

. Positif Négatif
Tel?ér:ﬁgf:ede Posiit 723 3
igéne Négat 2 611
SARS-COV-2 o 735 614

Grippe A HINL 3,16 x 10° TCIDso/ml

Sensibilité diagnostique (valeur Ct < 36) : % (95,2 %- 98,6 %)*
Concordance générale (valeur Ct < 36) : 98 6 % (97 7 %- 99,2 %)*

Spécificité diagnostique : 99,5 % (98,6 %- 99,9 %)*

Remarque : il y a 12 échantillons présentant une charge virale tres faible
(Ct 2 36) et 8 ont été correctement identifiés.

Le Test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été évalué a partir d'échantillons
cliniques provenant de prélévements nasaux par écouvillon eff és sur des

Grippe A H3N2 1 x 10° TCIDsofml

[INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES]

1. Comment fonctionne le test rapide de dépistage de I'antigéne du
SARS-CoV-2 ?

Le test est destiné a la détection qualitative des antigénes du SARS-CoV-2
dans des échantillons d'écouvillons prélevés personnellement. Un résultat
positif indique la présence d'antigénes du SRAS-CoV-2 dans I'échantillon.

2. Quand le test doit-il étre utilisé ?

L'antigéne du SARS-CoV-2 peut étre détecté lors d'une infection aigué des
voies respiratoires. Il est donc recommandé de réaliser ce test chez des
personnes présentant les symptdmes associés a la COVID-19 (-Apparition
brutale de fiévre, toux; ou <Apparition brutale d'’AU MOINS TROIS
SYMPTOMES de la liste suivante : fievre, toux, fatigue/faiblesse générale,
maux de téte, myalgie, mal de gorge, rhinite, dyspnée,
diarrhée, altération de I'état mental), et de

Grippe B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenza 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml

Virus parainfluenza 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Virus respiratoire syncytial 8,89 x 10° TCIDso/ml

personnes asymptomatiques, dont le statut a été confirmé par RT-PCR
(écouvillon nasopharyngé). La sensibilité a été calculée de la charge virale
élevée a la charge virale faible. Les résultats sont présentés dans les tableaux
suivants.

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° TCIDso/ml

RT-PCR, valeur Ct £ 25

Rhinovirus humain 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

Rhinovirushumain 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

Rougeole 1,58 x 10° TCIDso/ml

) Positif Négatif
Tﬁ?;;ﬁgﬁ:ede Posiit 20 T
& 2 Négatif 0 99
SARS-COV-2 ot 20 100

Oreillons 1,58 x 10° TCIDso/ml

Sensibilité diagnostique (valeur Ct < 25) : 100 % (86,1 %- 100 %)*
Concordance générale (valeur Ct < 25) : 99,2 % (95,4 %- 100 %)*
é diagnostique : 99,0 % (94,6 %- 100 %)*

1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynébactérie 1,0 x 10° org/ml

RT-PCR, valeur Ct <30

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Testrapide de | pagr P‘:;i"f Né?a"' Moraxella catarthalis 10X 10° org/ml
I'antigéne Négatf o 59 Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml
SARS-CoV-2 | 57 100 Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

é diagnostique (valeur Ct < 30) : 100 % (95,4 %- 100 %)*

RT-PCR, valeur Ct £25

Concordance générale (valeur Ct < 30) : 99,4 % (96,6 %- 100 %)*

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Bositr Négatr p é diagnostique : 99,0 % (94,6 %- 100 %)*
Telst r?plde de oSt 261 —9—3 RT-PCR, valeur Ct £33
antigéne — Positif Négatif
Négatif 0 611 Test rapide de i
SARS-CoV-2 Il 261 614 Taniigéne Positt e E
Sensibilité diagnostique (valeur Ct < 25) - 100 %% (98,0 %-100 96)° SARS-CoV-2 ?‘et T“f 7% 190%
otal

Concordance générale (valeur Ct < 25) : 99, 7 % (99,0 %- 99,9 %)*
%)*

1,0 x 10°0rg/ml

Streptocoque pyogéne 1,0 x 10° org/ml

teslev les personnes asymptomatiques qui sont cas contacts de personnes
testées positives a la COVID-19 ou de cas probables ou bien professionnels
de santé arisque.

3. Lerésultat peut-il étre incorrect ?

Les résultats sont précis dans la mesure ou les instructions sont
soigneusement respectées.

Néanmoins, le résultat peut étre incorrect si le volume d’échantillonnage est
insuffisant ou si le test rapide de dépistage de I'antigéne du SARS-CoV-2 est
mouillé avant la réalisation du test, ou si le nombre de gouttes de tampon
d'extraction est inférieur a 3 ou supérieur a 4.

En outre, en raison des principes immunologiques impliqués, il existe des
risques de faux résultats dans de rares cas. Une consultation chez un
médecin est toujours recommandée pour ces tests basés sur des principes
immunologiques.

4. Comment interpréter le test si la couleur et I'intensi
différentes ?

La couleur et lintensit¢ des lignes n'ont aucune importance dans
I'interprétation des résultats. Les lignes ne doivent étre qu'homogénes et
clairement visibles. Le test doit étre considéré comme positif, quelle que soit
l'intensité de la couleur de la ligne de test.

5. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?

Un résultat négatif signifie que vous étes négatif ou que la charge virale est
trop faible pour étre reconnue par le test. Cependant, il est possible que ce
test donne un résultat négatif incorrect (un faux négatif)y chez certaines
personnes atteintes de COVID-19. Cela signifie que vous pouvez avoir le
COVID-19 méme si le test est négatif.

En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de
suspicion, répétez le test aprés 1 & 2 jours, car le coronavirus ne peut étre
détecté avec précision dans toutes les phases d'une infection. Les régles de
et d’hygiéne doivent néanmoins étre respectées.

des lignes sont

Streptocoque salivaire 1,0 x 10° org/ml

diagnostique : 99,5 % (98,6 %- 9

RT-PCR. valeur Ct <30

é (valeur Ct < 33) : 100 % (96,1 %- 100 %)*
Concordance générale (valeur Ct < 33) : 99,4 % (96,9 %- 100 %)*
Spécificité diagnostique : 99,0 % (94,6 %- 100 %)*

Streptocoque sp groupe F 1,0 x 10° org/ml

Positif Négatif
Testrapide e Iosiit 335 3
SARG BoV-2 Negatll 1 611

614
Sensibilité diagnostique (valeur Ct<30):99,7 % (98 4 %- 99,9 %)*
Concordance générale (valeur Ct < 30) : 99,6 % (98,9 %- 99,9 %)*
Spécificité diagnostique : 99,5 % (98,6 %- 99,9 %)*

Substances interférentes
Les résultats des tests ne seront pas affectés par les substances suivantes &
certaines concentrations :

Méme avec un résultat de test négatif, les régles de distanciation et d’hygiéne
doivent étre respectées ; migration / les voyages, la participation a des
événements, etc. doivent suivre les directives/exigences locales relatives au
COVID.

6. Que dois-je faire si le résultat est positif ?

Un résultat positif signifie la présence des antigénes du SARS-CoV-2. Un
résultat positif signifie qu'il est trés probable que vous soyez atteint de
COVID-19. Mettez-vous immédiatement en auto-isolement conformément aux
locales et contactez ~immédiatement votre médecin

RT-PCR, valeur Ct €38 Con- Con-
Test rapide de o P‘g"f NE?L Substance centration S“bf‘a"ce centration
Iantigene 0 Sang total 20 pl/ml [ 0,6 mg/ml L

SARS-Cov-2  [Négatif 2 99 Mucine 50 g/l é 12 mg/ml directives

Total 89 100 Budesonide en 200 piimi Rebetol 4,5 pgim

Sensibilité diagnostique (valeur Ct < 38) : 97,8 % (92,1 %- 99,7 %)~ nasal -

Concordance générale (valeur Ct < 38) : 98,4 % (95,4 %- 99,7 %)* étha 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml

Spécificité diagnostique : 99,0 % (94,6 %- 100 %)* Flunisolide 6,8 ng/ml Tamiflu 1.1 pg/ml

irocil 12 mg/ml T i 2,43mg/ml

ou le service de santé local conformément aux
|nsnucuons de vos autorités locales. Le résultat de votre test sera vérifié par
un test de confirmation PCR et les étapes suivantes vous seront expliquées.

Déclaration: Des informations sur le fabricant de I'écouvillon stérile sont
placées sur I'emballage.



SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich)
Beipackzettel

Test zur Eigenanwendung
Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Nukleokapsidprotein-Antigenen in Nasenabstrichproben.
Fur die In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung.
[VERWENDUNGSZWECK]
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest  (Nasenabstrich) st ein
Einweg-Testkit zum Nachweis von SARS-CoV-2, das COVID-19
verursacht, mittels einer selbst entnommenen Nasenabstrichprobe.
Der Test ist zur Untersuchung folgender Personengruppen bestimmt:

Symptomatische Personen, die die Falldefinition fir COVID-19 erfillen,

asymptomatische Personen, die Kontakt zu bestatigt oder
wahrscheinlich mit COVID-19 infizierten Personen hatten, und
medizinisches Personal.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von
SARS-CoV-2. Personen, die positiv getestet wurden, sollten sich
selbst isolieren und eine zusatzliche Behandlung durch ihren
medizinischen Betreuer in Anspruch nehmen. Positive Ergebnisse
schlieRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen
Viren nicht aus. Negative Ergebnisse schlieBen eine
SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negativ getestet
wurden und weiterhin COVID-&hnliche Symptome aufweisen, sollten
sich an ihren medizinischen Betreuer wenden.
[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehoren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine
akute respiratorische Infektionskrankheit fir die Menschen generell
anféllig sind. Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatische
infizierte Personen konnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein.
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den
Hauptmanifestationen gehéren Fieber, Mudigkeit und trockener
Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie
und Durchfall werden in wenigen Fallen* gefunden.

[GRUNDSATZ]

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ~ (Nasenabstrich) ist ein
qualitativer membranbasierter Immunoassay zum Nachweis von
SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-  Antigenen in  menschlichen
Abstrichproben.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Beipackzettel, bevor
Sie den Test durchfihren.

Nur zum Selbsttest in vitro fir diagnostische Zwecke. Nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden,
nicht essen, trinken oder rauchen.

Trinken Sie den Puffer im Kit nicht. Gehen Sie vorsichtig mit dem
Puffer um und vermeiden Sie den Kontakt mit Haut oder Augen,

spulen Sie ihn bei Kontakt sofort mit reichlich flieRendem Wasser

Lagem Sie den Puffer an einem trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F)
und vermeiden Sie Bereiche mit (ibermaBiger Feuchtigkeit. Wenn
die Folienverpackung beschadigt ist oder gedffnet wurde, bitte nicht
verwenden.

Dieses Testkit ist nur als vorlaufiger Test gedacht, und wiederholt
abnormale Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder medizinischem
Fachpersonal besprochen werden.

Halten Sie die angegebene Zeit strikt ein.

Verwenden Sie den Test nur einmal. Das Testfenster der
Testkassette darf nicht zerlegt und bertihrt werden.

Das Kit darf nicht eingefroren oder nach dem auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

Der Test fur Kinder sollte unter Anleitung eines Erwachsenen
erfolgen.

Waschen Sie sich vor und nach der Handhabung grindlich die
Héande.

Achten Sie darauf, dass eine angemessene Menge an Proben fiir

den Test verwendet wird. Ein zu groBer oder zu kleiner

Probenumfang kann zu Ergebnisabweichungen fiihren.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
Lagern Sie den Test wie verpackt im versiegelten Beutel bei
Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30 °C). Der Test ist bis zu dem auf
dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test
muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel bleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
[MATERIALIEN]

Mitgeliefertes Material
« Test-Kassette « Beipackzettel
« Extraktionspuffer « Biosicherheitsbeutel
Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

*_Zeitschaltuhr

[VERFAHREN]
Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife fur mindestens 20
Sekunden vor und nach dem Test. Wenn Seife und Wasser nicht
verfiigbar sind, verwenden Sie ein Handdesinfektionsmittel mit
mindestens 60 % Alkohol.

« Steriler Tupfer

Entfernen Sie den Deckel des Rohrchens mit
dem Extraktionspuffer und legen Sie das
- Rohrchen in den Réhrchenhalter in der Box.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus dem Beutel.

2. Fhren Sie den Tupfer in Ihr Nasenloch ein, bis Sie einen leichten
Widerstand spiiren (ca. 2 cm in der Nase). Drehen Sie den Tupfer
langsam und reiben Sie ihn an der Innenseite Ihres Nasenlochs
5-10 Mal gegen die Nasenwand.

Beachten Sie:
Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Fihren Sie den Tupfer

nicht tiefer ein, wenn Sie starken Widerstand
x5 oder Schmerzen spiiren.
Wenn die Nasenschleimhaut beschéadigt ist

A 2 oder blutet, wird die Entnahme von

i Nasenabstrichen nicht empfohlen.
Wenn Sie auf andere Menschen Tupfer, tragen Sie bitte eine
Gesichtsmaske. Bei Kindern miissen Sie den Abstrichtupfer
moglicherweise nicht so weit in das Nasenloch einfiihren. Bei sehr
kleinen Kindern bendtigen Sie moglicherweise eine weitere
Person, die den Kopf des Kindes wahrend der Abstrichentnahme
sttzt.

3. Entfernen Sie den Tupfer sanft.

4. Wiederholen Sie mit demselben Tupfer die Schritte 2 im anderen
Nasenloch.

5. Ziehen Sie den tupfer zuriick.

Probenvorbereitung

1. Legen Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen, achten Sie
darauf, dass er den Boden bertihrt und riihren Sie den Tupfer, um
ihn gut zu mischen. Driicken Sie den Tupferkopf gegen das
Rohrchen und drehen Sie den Tupfer fur 10-15 Sekunden.

2. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie den Tupferkopf gegen die
Innenseite des Extraktionsrdhrchens driicken.
Legen Sie den Tupfer in den Biosicherheitsbeutel.

3. SchlieRen Sie die Kappe oder stecken Sie die Rohrchenspitze auf
das Réhrchen.

Oder

Testen

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel
und verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem
Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.
Legen Sie die Testkassette auf eine flache und ebene Oberflache.

2. Drehen Sie das Probenentnahmeréhrchen um und geben Sie 3
Tropfen der extrahierten Probe in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette und starten Sie den Timer. Bewegen Sie die
Testkassette wahrend der Testentwicklung nicht.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen Sie das
Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ab.

c/H|e
| B 7| Positv
3 Tropfen der
extrahierten Probe c
of ] Negativ
r
<f[1]e

Beachten Sie:Legen Sie nach Beendigung des Tests alle

Komponenten in einen Plastikbeutel fir biosicherheitsbeutel und

entsorgen Sie sie gemaf den ortlichen Vorschriften.

[INTERPRETATION DER RESULTATE]

Bitte teilen Sie Ihr Testergebnis Ihrem medizinischen Betreuer mit und

befolgen Sie sorgfaltig die lokalen COVID-Richtlinien/ Anforderungen.
POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien.

c Eine farbige Linie sollte sich in der Kontrollregion
(C) und eine andere farbige Linie in der Testregion
T (T) befinden.

*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe in der

Testlinienregion (T) variiert je nach der Menge des
in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens. Daher sollte jede
Farbschattierung in der Testregion (T) als positiv angesehen werden.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie hochstwahrscheinlich
COVID-19 haben, aber die positiven Proben sollten bestatigt werden,
um dies widerzuspiegeln. Begeben Sie sich sofort in Selbstisolation
gemaR den ortlichen Richtlinien und kontaktieren Sie umgehend Ihren
Hausarzt/Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt gem&R den
Anweisungen lhrer ortlichen Behorden. Ihr Testergebnis wird durch
einen PCR-Bestatigungstest tiberpriift und Ihnen werden die nachsten
Schritte erklart

w

. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen
Symptome fortbestehen, kann es sein, dass das sehr friihe Infektionsvirus
nicht erkannt wird. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit zu
wiederholen oder mit einem molekularen Diagnosegerat zu testen, um eine
Infektion bei diesen Personen auszuschlieBen.

. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus,
insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt waren. Ein
Folgetest mit einem molekularen Diagnostikum sollte in Betracht gezogen
werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieRen.

. Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine Infektion mit
Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder andere Storfaktoren
zuriickzufuhren sein.

. Die Nichteinhaltung dieser Verfahren kann die Testleistung verandern.

. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn eine Probe nicht
ordnt

. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten‘ wenn in der Probe
unzureichende Mengen an Viren vorhanden sind.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Klinische Leistung

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde mit Klinischen

Nasenabstrichproben  evaluiert, ~ deren  Status  mittels RT-PCR

(Nasopharyngealabstrich)-Tests bestatigt wurde. Die Sensitivitat wurde fir

den Bereich von hoher bis niedriger Viruslast berechnet. Die Ergebnisse sind

in den folgenden Tabellen dargestelit.

o >
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Beschreibung

Test Level

RT-PCR, Ct < 36
Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Antigen Positiv 423 3
-Schnelltest Negativ 12 611
Summe 435 614
Diagnostische Sensitivitat (Ct < 36): 97,2 % (95,2 %-98,6 %)*

Gesamtiibereinstimmung (Ct < 36): 98,6 % (97,7 %-99,2 %)*

Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %—-99,9 %)*

Hinweis: 12 Proben enthalten eine sehr geringe Viruslast (Ct 2 36). 8 davon

wurden korrekt identifiziert.

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde anhand Klinischer
proben Personen at tet, deren Status

mmels RT-PCR (Nasopharyngealabstrich)-Tests bestatigt wurde. Die

Sensitivitat wurde fir den Bereich von hoher bis niedriger Viruslast berechnet.

Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

Humanes Coronavirus 229

5x 10° TCIDso/ml

Humanes Coronavirus NL63

1x 10° TCIDso/ml

Humanes Coronavirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

MERS-Coronavirus Florida

1,17x10% TCIDsg/ml

Humanes Coronavirus HKU1

1x 10° TCIDso/ml

Der Test dient dem qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in
selbst gesammelten Abstrichproben. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass
SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind.

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

Das SARS-CoV-2-Antigen kann bei einer akuten Atemwegsinfektion
nachgewiesen werden. Es wird empfohlen, den Test bei folgenden
Personengruppen durchzuftihren:  Symptomatische Personen, die die

Influenza A HIN1

3,16 x 10° TCIDsy/ml

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDsy/ml

1 fiir COVID-19 erfiillen (+Akutes Einsetzen von Fieber, Husten,
oder +Akutes Einsetzen von MINDESTENS DREI der folgenden Anzeichen
oder Symptome: Fieber, Husten, allgemeine Schwache/Mudigkeit,
Kc

Influenza B

3,16 x 10° TCIDsy/ml

en, en, F en, Schnupfen, Atemnot,
Al U 1en, Durchfall,

Parainfluenza-Virus 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Parainfluenza-Virus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratorisches Synzytial-Virus

8,89 x 10" TCIDso/ml

1e Personen, die Kontakt zu bestatigt oder wahrscheinlich mit
COVID-19 infizierten Personen hatten, und medizinisches Personal.

3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Das Ergebnis ist nur dann genau, die Anweisungen sorgfalt\g befolgt
Ergebnis falsch  sein,  wen
unzureichend ist oder der

Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %—100 %)*

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der
c Kontrollregion (C). In der Testlinienregion (T)

erscheint keine erkennbare farbige Linie.

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie COVID-19 haben.

Es ist jedoch méglich, dass dieser Test bei einigen

Personen mit COVID-19 ein falsches negatives
Ergebnis (ein falsches Negativ) ergibt. Das bedeutet, dass Sie
moglicherweise trotzdem COVID-19 haben, obwohl der Test negativ
ist.
Darliber hinaus kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit
wiederholen. Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1-2
Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion exakt
nachgewiesen werden kann.
Auch  bei negativem Testergebnis muissen Abstands- und
Hygieneregeln eingehalten werden, Migration/Reisen, Teilnahme an
Veranstaltungen usw. sollten lhren lokalen
COVID-Richtlinien/Anforderungen folgen.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht.
¢ Unzureichendes  Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten
Grinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Test oder wenden Sie sich an ein
COVID-19-Testzentrum.

T

RT-PCR, Ct<25

Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Antigen Positiv 261 3
-Schnelltest Negativ 0 611
Summe 261 614

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 25): 100 % (98,9 %—100 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 25): 99,7 % (99,0 %-99,9 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*
RT-PCR, Ct<30

Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Antigen Positiv 335 3
-Schnelltest Negativ 1 611
Summe 336 614

RT-PCR, Ct <30

SARS CoV-2-Antigen-Schnelltest vor der Testdurchfihrung nass wird, oder
wenn die Anzahl der Extraktionspuffertropfen weniger als 3 oder mehr als 4

AuBerdem besteht aufgrund des immunologischen Prinzips in seltenen Fallen
die Maglichkeit eines falschen Ergebnisses. Bei solchen Tests, die auf
immunologischen Prinzipien beruhen, wird immer eine Riicksprache mit dem

RTPCR.CI=75 Adenovirus Typ 3 3,16 x 10" TCIDso/ml werden Dennoch  kann  das
Bositiv Negativ Adenovirus Typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml
SARS-CoV-2-Antigen Posiiv 20 T Humanes Rhinovirus 2 2,81 x 107 TCIDso/ml
Schnelltest Negafiv 0 99 Humanes Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml betragt
Summe 20 100 Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml I
Diagnoshsche Sgnsitivit;t (Ct = 25): 100 % (86,1 %-100 %)* Masern 1,58 x 107 TCIDso/ml
Gesamtiibereinstimmung (Ct s 25): 99,2 % (95,4 %-100 %)* Mumps 158 x 107 TCIDsgim]

Arkanobakterium

1,0x10°0rg/ml

Candida albicans

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 30): 100 % (95,4 %—-100 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 30): 99,4 % (96,6 %-100 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %—100 %)*

RT-PCR, Ct<33

Positiv Negativ 1,0x10"org/ml

SARS-CoV-2-Antigen Positiv 64 1 Corynebakterium 1,0x10%rg/ml

-Schnelltest Negativ 0 99 Escherichia coli 1,0x10%0rg/ml
Summe 64 100 Moraxella catarhalis

1,0x10°org/ml

1,0x10°%0rg/ml

Neisseria subflava

1,0x10%0rg/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0x10°%0rg/ml

Diagnostische Sensiivitat (Ct < 33): 100 % (96,1 %100 %)
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 33): 99,4 % (96,9 %—-100 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %100 %)*

RT-PCR, Ct <38

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 30): 99,7 % (98,4 %-99,9 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 30): 99,6 % (98,9 %-99,9 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*

RT-PCR, Ct=<33
Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Antigen Positiv 381 3
-Schnelltest Negativ 4 611
Summe 385 614

[EINSCHRANKUNGEN]
1. Die Leistung wurde nur mit nasalen Abstrichproben unter Verwendung der
in dieser Beipackzettel angegebenen Verfahren bewertet.
2. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) zeigt nur das
Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an.

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 33): 99,0 % (97,4 %—99,7 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 33): 99,3 % (98,6 %-99,7 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*

Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Antigen Positiv 87 1
-Schnelltest Negativ 2 99
Summe 89 100

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 38): 97,8 % (92,1 %—99,7 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 38): 98,4 % (95,4 %-99,7 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %100 %)*

Kreuzreaktivitat
Die Testergebnisse werden durch andere respiratorische Viren und haufig
vorkommende mikrobielle Flora sowie niedrig pathogene Coronaviren, die in
der Tabelle unten aufgefiihrt sind, bei bestimmten Konzentrationen nicht
beeinflusst.

Streptokokkus pyogenes

Positiv Negativ Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10%0rg/ml

SARS-CoV-2-Antigen Positiv 75 1 Staphylococcus epidermidis 1,0x10%rg/ml

-Schnelitest Negativ 0 99 Streptokokkus pneumoniae 1,0x10°%0rg/ml
Summe 75 100

1,0x10%0rg/ml

tr salivarius

1,0x10%0rg/ml

Streptococcus sp Gruppe F

1,0x10°%0rg/ml

Konzentrationen nicht beeintrachtigt:

Stérende Substanzen
Die Testergebnisse werden durch folgende Substanzen in bestimmten

Arzt

4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und die Intensitat der
Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitat der Linien haben keine Bedeutung fir die
Ergebnisinterpretation. Die Linien sollten nur homogen und deutlich sichtbar
sein. Der Test sollte unabhéngig von der Farbintensitat der Testlinie als positiv
gewertet werden.

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ sind oder dass die Viruslast
zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch méglich, dass
dieser Test bei einigen Personen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis (ein
falsches Negativ) ergibt. Das bedeutet, dass Sie mdglicherweise trotzdem
COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist.

Dariiber hinaus kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen.
Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1-2 Tagen, da das
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion exakt nachgewiesen werden
kann. Abstands- und Hygienevorschriften missen weiterhin eingehalten
werden.

Auch bei negativem Testergebnis miissen Abstands- und Hygieneregeln
eingehalten werden, Migration/Reisen, Teilnahme an Veranstaltungen usw.
sollten 1hren lokalen COVID-Richtlinien/Anforderungen folgen.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Ergebnis bedeutet das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie mit hoher

War COVID-19 haben. Begeben Sie sich sofort in
i emaR den ortlichen Richtlinien und kontaktieren Sie

[ZUSATZLICHE INFORMATIONEN]
1. Wie funktioniert der SARS-CoV-2-Antigen- Schnelltest?

umgehend lhren Hausarzt/Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt geméan den
Anweisungen lhrer ortlichen Behérden. lhr Testergebnis wird durch einen
PCR-Bestétigungstest tberprift und lhnen werden die néchsten Schritte

Substanz zer:(tlr):uon Substanz zerﬁ?;‘non Ein  positives
Vollblut 20pl/ml O; 1 0,6mg/ml|
Mucin 50pg/ml Phenylephrin 12mg/ml
N 200pi/mi Rebetol 4,5ug/im
Dexamethason 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolid 6,8ng/ml Tamiflu 1,1pg/ml erklart.
Mupirocin 12mg/ml Tobramycin 2,43mg/ml

Hinweis: Angaben zum Hersteller des sterilen Tupfers befinden sich auf der
Verpackung.



Test Rapido per I'antigene SARS-CoV-2
Tampone Nasale)
oglietto illustrativo
Per auto-test

Test rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della Proteina
Nucleocapside della SARS-CoV-2 presenti nei campioni di tampone
nasale.
Solo per uso auto-diagnostico in vitro.
[USO PREVISTO]
Il Test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 (Tampone nasale) & un kit di
test monouso destinato a rilevare il SARS-CoV-2 che causa il
COVID-19 in campioni auto-prelevati su tampone nasale. Il test &
destinato all'uso in soggetti sintomatici che soddisfano la definizione
dei casi per il COVID-19 nonché in soggetti asintomatici, limitatamente
ai contatti di casi confermati o probabili di COVID-19 e agli operatori
sanitari a rischio.
| risultati sono per il rilevamento degli Antigeni della proteina
Nucleocapside di SARS-CoV-2. Un antigene e generalmente rilevabile
nei campioni delle vie respiratorie superiori durante la fase acuta
dell'infezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali,
ma & necessaria una correlazione clinica con la storia del paziente e
altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato dell'infezione.
| risultati positivi sono indicativi della presenza di SARS-CoV-2. Gli
individui che risultano positivi al test dovrebbero auto-isolarsi e cercare
ulteriori cure dal proprio operatore sanitario. | risultati positivi non
escludono l'infezione batterica o la coinfezione con altri virus. | risultati
negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2. Gli individui che
risultano negativi al test e che continuano a manifestare sintomi simili
a quelli dell COVID dovrebbero rivolgersi al proprio operatore
sanitario.
[SOMMARIO]
Il nuovo coronavirus appartiene al genere B. Il COVID-19 & una
malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente
sensibili. Almomento, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la
maggior fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche
possono essere fonte di infezione. Sulla base delle indagini
epidemiologiche attuali, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni,
nella maggior parte dei casi da 3 a 7 giorni. Le manifestazioni principali
includono febbre, stanchezza e tosse secca. Congestione nasale,
naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea sono presenti in un
numero limitato di casi'.
[PRINCIPIO]
Il Test Rapido di Rilevazione Antigeni (Tampone Nasale) per
SARS-CoV-2 & un test immunologico qualitativo su membrana per
rilevazione degli antigeni della proteina nucleocapside di SARS-CoV-2
in campioni di tampone umano.
[PRECAUZIONI]
Si prega di leggere tutte le informazioni contenute in questo
foglietto illustrativo prima di eseguire il test.
« Per autotest solo per uso auto-diagnostico in vitro. Non utilizzare

dopo la data di scadenza.
+ Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui si manipolano i

campioni 0 i kit.
« Non bere il liquido del tampone contenuto nel kit. Maneggiare

con cura il tampone ed evitare che venga a contatto con la pelle o

gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua
corrente in caso di contatto.
Conservare in un luogo asciutto a 2-30° C (36-86° F), evitando zone
di umidita eccessiva. Si prega di non utilizzare se la confezione di
alluminio & danneggiata o & stata aperta.
Questo kit per il test deve essere usato solo come test preliminare e
i risultati ripetutamente anormali devono essere discussi con un
medico o un professionista medico.
Seguire rigorosamente il tempo indicato.
Utilizzare il test una sola volta. Non smontare e toccare la finestra
del test della cassetta di prova.
Il kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data di
scadenza stampata sulla confezione.
Il test per i bambini dovrebbe essere sotto la guida di un adulto.
Lavare accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.
Si prega di assicurarsi che venga utilizzata una quantita adeguata di
campioni per il test. Troppo o troppo poco campione pud portare
alla deviazione dei risultati. .
[ CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare come confezionato nella busta sigillata a temperatura
ambiente o refrigerata (2-30° C). Il test & stabile fino alla data di
scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve rimanere nella
busta sigillata fino all'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre
la data di scadenza.
[MATERIALI]

Materiale fornito

« Cassetta di prova « Foglietto illustrativo + Tampone sterile
« Tampone di estrazione * Sacca di biosicurezza

Materiali richiesti ma non forniti
« Timer
[PROCEDURA]
Lavarsi le mani con acqua e sapone per almeno 20 secondi prima e
dopo il test. Se acqua e sapone non sono disponibili, usare un

disinfettante per le mani con almeno il 60% di alcol.
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= Rimuovere il coperchio della provetta con il

L tampone di estrazione e mettere la provetta nel
’B- X portaprovetta nella scatola.

Raccolta del campione di tampone nasale

Rimuovere il tampone sterile dalla busta.

Inserire il tampone nella narice fino a sentire una leggera

resistenza (circa 2 cm su per il naso). Ruotare lentamente il

tampone, strofinandolo lungo l'interno della narice per 5-10 volte

contro la parete nasale.

Nota:

Questo puo risultare fastidioso. Non inserire il tampone pit a fondo

se si avverte una forte resistenza o dolore.

Quando la mucosa nasale € danneggiata o sanguinante, la

raccolta del tampone nasale non ¢ consigliata.

Se si stanno raccogliendo tamponi da altri, si prega di indossare
una maschera facciale. Con i bambini, puod non
essere necessario inserire il tampone cosi a

x5 fondo nella narice. Per i bambini molto piccoli,
pud essere necessaria un‘altra persona che

2 tenga ferma la testa del bambino durante il
prelievo del tampone.

NI

x5

—
&

3. Rimuovere delicatamente il tampone.

4. Usando lo stesso tampone, ripetere il passo 2 nell‘altra narice.

5. Ritirare il tampone.

Preparazmne del campione
Mettere il tampone nella provetta di estrazione, assicurarsi che
tocchi il fondo e agitare il tampone per mescolarlo bene. Premere
la testa del tampone contro la provetta e ruotare il tampone per
10-15 secondi.

2. Rimuovere il tampone premendo la testa del tampone contro
I'interno della provetta di estrazione.
Mettere il tampone nel sacchetto di biosicurezza.

3. Chiudere il tappo oppure inserire la punta del tubo sul tubo.

sels @ )t s
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Rimuovere la cassetta di prova dalla busta di alluminio sigillata e
utilizzarlo entro un'ora. | migliori risultati si ottengono se il test
viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta di
alluminio.

Posizionare la cassetta di prova su una superficie piana.

2. Invertire la provetta di estrazione del campione e aggiungere 3
gocce del campione estratto al pozzetto (S) della cassetta di
prova e avviare il timer. Non spostare la cassetta di prova durante
lo sviluppo del test.

3. Leggere il risultato a 15 minuti. Non leggere il risultato dopo 20

minuti. E
C@
3 gocc del campione
estratto o
A
@ vt

Nota: Al termine del test, mettere tutti i componenti nel sacchetto di
biosicurezza in plastica e smaltire secondo la normativa locale.
[LETTURA DEI RISULTATI]

Si prega di condividere il risultato del test con il proprio operatore
sanitario e di seguire attentamente le linee guida/requisiti COVID

locali.
c
T .
regione test (T).

*NOTA: lintensita del colore nella regione della linea
del test (T) varia a seconda del numero di antigeni SARS-CoV-2
presenti nel campione. Quindi |a presenza di una qualsiasi sfumatura
di colore nella regione di test (T) deve essere interpretata come un
risultato POSITIVO.

Un risultato positivo significa che & molto probabile che la persona sia
contagiata da COVID-19, i campioni positivi devono essere
confermati. Mettersi immediatamente in_auto-isolamento secondo

Positivo

POSITIVO: *Appaiono due linee colorate. Una linea
colorata dovrebbe comparire nella zona di controllo
(C) e un’altra linea colorata dovrebbe comparire nella

quanto prescritto dai regolamenti locali e contattare il proprio medico
curante o il distretto di assistenza sanitaria secondo le istruzioni delle

Negativo | 0 | 611 |
Totale | 261 | 614 |

Sens\b\hta diagnostica (C(<25) 100% (98,9%—100%)*

N

w

IS

(Ct<25): 99,7% (99,0%-99,9%)*
Specmcna diagnostica: 99,5% (98,6%-99,9%)*

RT-PCR, Ct<30

Positivo Negativo
Test rapido per antigene | Positivo 335 3
SARS-CoV-2 Negativo 1 611
Totale 336 614

Sensibilita diagnostica (Ct<30): 99,7% (98,4%-99,9%)*
Concordanza complessiva (Ct<30): 99,6% (98,9%-99,9%)*
Specificita diagnostica: 99,5% (98,6%-99,9%)*

SARS-CoV-2 Positivo 75 | 1 Sostanze interferenti
Negativo 0 | 99 | risultati del test non saranno alterati dalle seguenti sostanze a determinate
75 [ 100 concentrazioni:
Sensmma diagnostica (C<33): 100% (96,1%—100%)" Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione
iva (Ct<33): 99,4% (96,9%—1009%)* Sangue Intero 20pliml Ossimetazolina 0,6mg/ml
Spec\flcl(a diagnostica: 99,0% (94,6%-100%)* Mucina 50ug/ml Fenilefrina 12mg/ml
RT-PCR, Ct<38 Budesonide spray 2004t/ Ribavirina 45ug/ml
Positivo Negativo nasale
Test rapido per I'antigene [ Positivo 1 D 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
SARS-CoV-2 Negativo 2 99 Flunisolide 6,8ng/ml Tamiflu 1,1ug/ml
Totale 89 100 Mupirocina 12mg/ml Tobramicina_ 2,43mg/ml

delle autorita locali. Il test sara verificato tramite un test molecolare (PCR) di
conferma e saranno fornite le istruzioni sui passi seguenti.
D\ch\arazwone Ie informazioni sul produttore del tampone sterile sono riportate

sulla confezi
[BI

BL\OGRAPHV / BIBLIOGRAFIA / ANA®OPEZ / BIBLIOGRAFIA/
BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA]
1.Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial

7). National Health Commission & National

Traditional Chinese Medicine.2020.

Administration of

[INDEX OF SYMBOLS / INDICE DE SIMBOLOS / INDICE DE SiIMBOLOS /
JIEYPETHPIO ZYMBOAQN / INDIC% DEI SIMBOLI INDEX DES

SYMBOLES / INDEX DER SYMBOLE.

Sens\b\hlé diagnostica (Ct<3!

RT-PCR, Ct<33

Specmcna diagnostica: 99,0% (94,69%-100%)*

7,8% (92,1%-99,7%)"
(CI<38): 98,4% (95,4%-99,7%)*

Positivo Negativo Reattivita crociata
Test rapido per I'antigene | Positivo 3 | risultati del test non saranno influenzati da altri virus respiratori e dalla flora
SARS-CoV-2 Negativo 2 611 microbica comunemente incontrata e dai coronavirus a bassa patogenicita
Totale 385 614 elencati nella tabella sottostante a determinate ni.

Sensibilita diagnostica (Cts33): 99,0% (97.4%-99,7%)"
Concordanza complessiva (Ct<33): 99,3% (98,6%-99,7%)*

Descrizione

Livello di prova

[INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI]

1. Come funziona il Test Rapido di Rilevazione Antigeni per
SARS-CoV-2?

Il test & per lindividuazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2 in
campioni raccolti autonomamente.  Un risultato positivo indica la presenza di
antigeni di SARS-CoV-2 nel campione.

2. Quando si dovrebbe usare il test?

Lanugene SARS-CoV-2 puo essere rilevato nelle infezioni acute del tratto
; si raccomanda di eseguire il test in soggetti sintomatici che

C umano 229

5% 10° TCIDso/ml

soddlsfano la definizione dei casi per il COVID-19 (+Insorgenza acuta di febbre,
tosse; o +Insorgenza acuta di TRE O PIU dei seguenti segni o sintomi: febbre,
tosse, debolezza/stanchezza generalizzata, cefalea, mialgia, mal di gola,
coriza, dispnea, anoressia/nausea/vomito, diarrea, stato mentale alterato) e di
sottoporre a test individui asintomatici limitatamente ai contatti di casi
0 probabili di COVID-19 e agli operatori sanitari a rischio.

Specificita 99,5% (98,6%-99,9%)* Coronavirus umano NL63’ 1x 10° TCIDso/ml
RT-PCR, C1<36 Coronavirus umano OC43 1x10° TCIDsy/ml
3
Positivo Negativo Coronavirus MERS Florida 1.17x10 TCIDsg/ml
Test rapido per I'antigene | Positivo 423 3 Coronavirus umano HKU1 1x 10° TCIDy/ml
SARS-CoV-2 Negativo 12 611 Influenza A HINL 3,16 x 10° TCIDso/mI
Totale 435 614

Sensibilita diagnostica (Ct<36): 97,2% (95,2%-98,6%)"

Concordanza complessiva (Ct<36): 98,6% (97,7%-99,2%)*

Specificita diagnostica: 99,5% (98,6%-99,9%)"

Nota: ci sono 12 campioni con carica virale molto bassa (Ct236), di cui 8 sono stati
identificati correttamente.

Il Test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 & stato valutato con campioni clinici su
tampone nasale prelevati da soggetti asintomatici il cui stato é stato confermato
mediante RT-PCR (tampone nasofaringeo). La sensibilita & stata calcolata per il range
da carica virale alta a bassa. | risultati sono presentati nelle tabelle seguenti.

RT-PCR, Ct<25

~o o

3

autorita locali. Il test sara verificato tramite un test molecolare (PCR) di
conferma e saranno fornite Ie istruzioni sui passi seguenti.
NEGATIVO: compare una sola linea colorata nella

c regione di contro 0 (C) Nessuna linea colorata compare
T nella regione della linea del test (T).

E improbabile che tu abbia COVID-19. E’ tuttavia possibile
che questo test dia un risultato errato (un falso negativo) in
alcune persone con COVID-19. Cio significa che si potrebbe aver
contratto il COVID-19 anche se il test ha dato un risultato negativo.
Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di sospetto,
ripetere il test dopo 1-2 giorni, poiché il coronavirus non pud essere
determinato in tutte le fasi dell'infezione.
Anche con un risultato negativo, le regole di distanziamento ed igiene
devono continuare ad essere osservate! migrazione/viaggi,
partecipazione a eventi e cosi via dovrebbero seguire le linee
w COVID locali.
INVALIDO: Lalinea di controllo non appare.
c Un volume insufficiente di campione o tecniche
T procedura scorretta sono le piti probabili cause della
' mancanza della linea di controllo. Rivedere la procedura
e ripetere il test con un nuovo kit o contattare il proprio medico curante
0 un centro per la diagnosi del COVID-19.

[LIMITAZIONI]

1. Le prestazioni sono state valutate solo con campionidi  tampone nasale,
utilizzando le procedure fornite in questo foglietto illustrativo.

. Il Test Rapido di Rilevazione Antigeni (Tampone Nasale) per la
SARS-CoV-2 indichera solo la presenza di antigeni SARS-CoV-2 nel
campione.

. Se il risultato del test & negativo o non reattivo e i sintomi clinici persistono,
& perché il virus dell'infezione molto precoce potrebbe non essere rilevato,
si raccomanda di eseguire nuovamente il test con un nuovo kit o il test con
un dispositivo diagnostico molecolare per escludere I'infezione in questi
individui.

. Risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, in particolare
in coloro che sono stati in contatto con il virus. | test di controllo con una
diagnostica molecolare dovrebbero essere presi in e per
escludere l'infezione in questi individui.

. | risultati positivi da COVID-19 possono essere dovuti all'infezione con
ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altri fattori di interferenza.

. Il mancato rispetto di queste procedure pud alterare le prestazioni del test.

. Risultati falsi negativi possono verificarsi se un campione & raccolto o
gestito in modo improprio.

. Risultati falsi negativi possono verificarsi se sono presenti livelli insufficienti
di virus nel campione.

[CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI]

Prestazioni cliniche
Il Test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 & stato valutato con campioni clinici su
tampone nasale il cui stato & stato confermato mediante RT-PCR (tampone
nasofaringeo). La sensibilita é stata calcolata per il range da carica virale alta a bassa. |
risultati sono presentati nelle tabelle seguenti

Influenza A H3N2

1x10° TCIDso/ml

Influenza B

3,16 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenzale 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

3. Il risultato puo essere shagliato?

| risultati sono accurati nella misura in cui le istruzioni sono attentamente
rispettate.

Tuttavia, il risultato puo essere errato se il volume del campione € insufficiente
o se il Test Rapido di Rilevazione Antigeni per SARS-CoV-2 si bagna prima
dell's 1e del test, o se il numero di gocce del tampone di estrazione &

Virus parainfluenzale 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Virus respiratorio sinciziale

8,89 x 10" TCIDso/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° TCIDso/ml

RT-PCR, Cts25 |

Test rapido per 'antigene | | Posivo___| Negativo
3

SARS-CoV-2 [Positivo 261 |

inferiore a 3 o superiore a 4 gocce.
Inoltre, a causa dei principi immunologici coinvolti, esistono le possibilita
falsi risultati in rari casi. Una consultazione con il medico & sempre conswgllata
per questi test basati su principi immunologici.

4. Come devo interpretare il test se le due linee sono di colore e intensita
diverse?

Il colore e lintensita delle linee non sono importanti per I'interpretazione del
risultato Il test deve essere considerato positivo, qualunque sia il colore o

Positivo Negativo T I'intensita della linea del test.

Test rapido per I'antigene | Positivo 20 1 Morbillo 1,58 x 10’ TCIDso/ml 5. Cosa devo fare se il risultato del test & negativo?
SARS-CoV-2 Negativo [ 99 Parotite 1,58 x 10 ETC'D”/W' Un risultato negativo significa essere negativi oppure che la carica virale &
Totale 20 100 Arcanobacterium 1,0x10 org/m! troppo bassa per essere individuata dal test. E’ tuttavia possibile che questo
Sensibilita diagnostica (Ct<25): 100% (86,1%—100%)" Candida albicans 1,0x10°0rg/ml test dia un risultato errato (un falso negativo) in alcune persone con COVID-19.
Concordanza complessiva (Cts25): 99,2% (95,4%—100%)* Corinebatterio 1,0x10"org/ml ﬁ;&;g":{ggaagcg potreste avere il COVID-19 anche se il test ha dato un

; W 7
Specificita diagnostica: 99,0% (94,6%-100%) Escherichia coli 1,0x10 org/mi Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di sospetto, ripetere
RT-PCR, Ct<30 Moraxella catarrhalis 1,0x10 org/mi il test dopo 1-2 giorni, poiché il coronavirus non pud essere determinato in
Positivo Negativo Neisseria lactamica 1,0x10"org/ml tutte le fasi dellinfezione. Le regole di distanziamento ed igiene devono
Test rapido per I'antigene | Positivo 64 1 Sotto flava di Neisseria 1,0x10°org/ml continuare ad essere osservate. Anche con un risultato negativo del test,
SARS-CoV-2 Negativo 0 99 Pseudomonas aeruginosa 1,0x10%org/ml devono essere osservate le regole di distanza e igieniche, migrazione /
Totale ™ 100 Stafilococco aureo subspaureo 1,0x10%0rg/ml viaggio, la partecipazione a eventi e cosi via dovrebbero seguire le linee
- 5 guida/requisiti COVID locali.

Seﬂs‘b“'ﬁa diagnostica (Ct<30): 100% (95,4%-100%)* Stafilococco della cute 1‘0“080’9/"“ 6. Cosa devo fare se il risultato del test & positivo?
iva (Ct<30): 99,4% (96,6%—-100%)* Pneumococco 1,0x10"org/ml Un risultato positivo indica la presenza di antigeni SARS-CoV-2. Un risultato
Specmclta diagnostica: 99,0% (94,6%—-100%)* Streptococco Beta Emolitico 1,0x10%0org/ml positivo significa che la probabilita di aver contratto il COVID-19 & molto alta e il
| RT-PCR, Cts33 | Streptococeo salivarius Loxi0%r risultato dovrebbe essere Mettersi ite in
" m— - giml auto-| secondo quanto prescritto dai regolamenti locali e contattare il
[Test rapido per Pantigene | [ Posiivo Negaivo | Streptococco sp gruppo F 1.0x10%org/ml proprio medico curante o il distretto di assistenza sanitaria secondo le istruzioni
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