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For Medical professional in vitro diagnostic use only.
INTENDED USE

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is a lateral flow immunoassay intended for qualitative detection of nucleocapsid protein antigen in direct
nasal swabs, nasopharyngeal swabs, oropharyngeal swabs and saliva from indivi of COVID-19 by their healthcare
provider.

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV- 2.

Resullts are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable in nasal swabs, nasopharyngeal swabs,
oropharyngeal swabs and saliva during the acute phase of infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation
with patient history and other diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or
co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease.

Negative results from patients with symptom should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay, if necessary, for patient
management, may be performed. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or
patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered in the context of a patient’s recent
exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19.

The COVID-19 Antigen Rapid Test is intended for use by medical professionals or trained operators who are proficient in performing rapid lateral flow
tests.

PRINCIPLE

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is an ic assay that uses highly sensitive antibodies to detect
SARS-CoV-2 nucleocapsid protein from nasal swabs, nasopharyngeal swabs, oropharyngeal swabs and saliva samples .

SARS-CoV-2 specific antibodies are immobilized onto the test region of the membrane and combined with other reagents/pads to construct a test
strip.

During testing, the specimen reacts with anti-COVID-19 antibodies conjugated to colored particles and precoated onto the sample pad of the test. The
mixture then migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action and reacts with the reagents in test line region. Therefore, if
the specimen contains COVID-19 antigen, a colored line will appear in test line. If the specimen does not contain COVID-19 antigen, no colored line
will appear in the test line regions, indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appeared in the control line
region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

KIT COMPONENTS

Individually packed test device Packed in foil pouch with desiccant

Extraction tube with buffer For specimens preparation

Workstation For placing extraction tube

Sterilized Swab For specimens collection

Package insert For operation instruction

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Timer

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Do not use after expiration date. Do not use if pouch is damaged or open. Do not reuse the tests.

Do not mix components from different kit lots. Avoid cross-contamination of specimens by using a new specimens collection container for each
specimens obtained.

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

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing
and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are being tested.

Humidity and temperature can adversely affect results.

The extraction buffer contains a salt solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with copious amounts of water.

Discard the using testing materials in accordance with local regulations.

REAGENT PREPARATION AND STORAGE INSTRUCTIONS

Store unused test devices unopened at 4°C-30°C. If stored at 4°C-8°C, ensure that the test device is brought to room temperature before opening.
The test device is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

[Specimen Collection]

o Ir i or improper handling may yield a false result.

e Nasal Swabbing:
1) Insert the swab into one nostril of the patient. The swab tip should be inserted up to 2.5 cm (1 inch) from the edge of the nostril. Roll the swab 5
times along the mucosa inside the nostril to ensure that both mucus and cells are collected.

2) Using the same swab, repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate sample is collected from both nasal cavities.
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e Nasopharyngeal Swabbing:

1) Tilt the patient’s head back. Insert the swab through the nostril that presents the most secretion under visual inspection.

3) Withdraw the swab from the nasal cavity.

2) Keep the swab near the septum floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior nasopharynx. Rotate the swab several times.

3) Leave the swab in place for several seconds then remove it from the nasopharynx.
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e Oropharyngeal swabbing:
Open mouth wide. Insert the sterile swab into throat. Rub the soft tip of the swab over both columns of the tonsils and the posterior oropharynx,

avoiding touching the tongue, teeth, and gums.
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e Saliva sampling: @
Do not place anything in the mouth including food, drink, gum or
tobacco products for at least 30 minutes before sample collection. 10s 3x
Deeply cough 3-5 times. Make a "Kruuua" noise from the throat to S
clear the saliva from deep throat.Place the swab on your tongue and for /4—-—< 8
at least 10 seconds. Rotate it at least 3 times to completely absorb the
saliva.

[Specimen Preparation]

1.Peel off the foil film on the extraction tube and insert into the hole of workstation.

2.Insert the swab into the extraction tube which contains buffer. Rotate the swab at least 8-10 times while pressing the swab against the bottom
and side of the extraction tube.

3.Pinch the extraction tube with fingers and roll the swab head against the inside of the Extraction tube when you remove it to release as much
liquid as possible. The extracted solution will be used as test specimen.

4.Insert a dropper tip into the specimen extraction tube tightly.
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Press the swab and release as

Rotate the swab 8-10 times . "
much liquid as possible

Peel off the foil film

Place the cap

ASSAY PROCEDURE

Allow the test device and specimens to equilibrate to room temperature(15-30°C or 59-86°F) prior to
testing.

For best results, the test should be performed in one hour.

1. Remove the test device from the sealed pouch.

2. Reverse the specimen extraction tube, holding the specimen extraction tube upright, transfer 3 drops
to the specimen well(S) of the test device, then start the timer.

3. Wait for colored lines to appear. Interpret the test results at 10-15minutes. Do not read results after 20
minutes.

INTERPRETATION OF ASSAY RESULT

POSITIVE RESULT:
A colored line appears in the control line region (C) and a colored line appears in test line region(T).

(o3 *NOTE: The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of
COVID-19 antigen in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be
T considered positive.

NEGATIVE RESULT:

C Acolored line appears in the control line region (C) and no line appears in test line region(T).

T

INVALID RESULT:
No line appears in control line region(C). Insufficient buffer volume or incorrect procedural techniques are

C C the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the procedure with a new
test device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local
T T distributor.
QUALITY CONTROL

1. Internal Control: This test contains a built-in control feature, the C band. The C line develops after adding sample solution. Otherwise, review the
whole procedure and repeat test with a new device.

2. External Control: Good Laboratory Practice recommends using the external controls, positive and negative to assure the proper performing of the
assay.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1.Clinical study: A side-by-side comparison was conductedusing the research reagent and referencing reagent. The comparative PCR sample were
obtained from nasopharyngeal swab, and the sample collection for the antigen test is carried out according to this instruction. Compare with RT-PCR:

used sample matrix: used sample matrix: used sample matrix:

Nasopharyngeal swab Nasal swab Saliva Sample
PCR result PCR result PCR result
Positive Negative Total Positive Negative Total Positive Negative Total
Safecare ‘ Positive 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Test ‘ Negative 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Total 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Relative Sensitivity

97.04% (92.59% ~99.19%)

96.36% (92.96% ~98.42%)

91.59% (84.63% to 96.08%)

Relative Specificity

99.44% (96.94% ~99.99%)

100.00% (98.17% ~100.00%)

100% (99.19% to 100.00%)

Overall Agreement

98.41% (96.33% ~99.48%)

98.10% (96.28% ~99.17%)

98.4% (96.99% ~99.27%)

2.Cross-reactivity: Cross-reactivity studies are performed to demonstrate that the test does not react with the following microorganisms in the table
below.

Cross-Reactant Concentration Cross-Reactant Concentration

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Respiratory Syncytial Virus 1.0 x 10° TCIDso /mL. Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interference: The following endogenous interference substances were evaluated at the concentrations listed and no effect was found.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml),

A ic acid(20mg/ml), C iramine (5 mg/ml), Dextr (10mg/ml), Dipher i ), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)

LIMITATIONS OF TEST
1.For professional in vitro diagnostic use and should be only for the detection of SARS-CoV-2 antigen, not for any other viruses or pathogens.

2.This test detects both viable (live) and non-viable SARS-CoV-2. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may
or may not correlate with viral culture results performed on the same sample.

3.The performance was evaluated using the procedures provided in this product insert only. Modifications to these procedures may alter the
performance of the test.

4.A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of the test. If the test result is negative but clinical
symptoms persist, additional testing using other clinical methods is recommended. As with all diagnostic tests, a confirmed diagnosis should only be
made by physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

5.Negative test results are not intended to rule in other non-SARS viral or bacterial infections.

6.Positive and negative predictive values are highly dependent on prevalence. False positive test results are more likely during periods of low COVID
activity when prevalence is moderate to low.

7.False negative results may occur if a specimen is improperly collected, transported, or handled.
8.Children tend to shed virus for longer periods of time than adults, which may result in differences in sensitivity between children and adults.

9.If the differentiation of specific SARS viruses and strains is needed, additional testing, in consultation with state or local public health departments, is
required.
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SAFECARE One Step Rapid Test
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Packungsbeilage

COV Ag-6012 Deutsch

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
VERWENDUNGSZWECK

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Nukleokapsid-Protein-Antigen in
direkten Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben von Personen, bei denen der Verdacht auf COVID-19
durch ihren Arzt besteht.

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Das Antigen ist im Allgemeinen in
Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der und anderen di: i
Informationen ist erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion
mit anderen Viren nicht aus. Der r i 1e Wirkstoff ist mogli ise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen sollten als vermutlich infiziert behandelt werden, und eine

Bestatigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, fiir das Patientenmanagement durchgefiihrt werden. Negative Ergebnisse schlieRen eine
SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement,
einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten
Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19 beriicksichtigt
werden.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir izinische F:
auskennen.

oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich mit schnellen Querflusstests

PRINZIP

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein i 1e Antikorper zum
Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein aus Nasenabstrich, Nasenrachenabstrich, Oropharynxabstrichproben oder Speichelproben
verwendet werden.

unocl ischer Membrantest, bei dem

SARS-CoV-2-spezifische Antikérper werden auf der Testregion der Membran i t und mit anderen Rq 1/ Pads kombiniert, um einen

Teststreifen herzustellen.

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf das Probenkissen des Tests
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit den
Reagenzien im Testlinienbereich. Wenn die Probe COVID-19-Antigen enthalt, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein
COVID-19-Antigen enthalt, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als Verfahrenskontrolle
erscheint in der Kontrolllinienregion stets eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekte Probenvolumen aufgetragen wurde und dass die
Dochtwirkung der Membran erfolgt ist.

KIT-KOMPONENTEN

Einzeln verpackte Testgerite Verpackt im Folienbeutel mit Trockenmittel

Extraktionsrohrchen mit Puffer vorverpackt Zur Probenvorbereitung und -extraktion

Workstation Arbeitsplatz

Sterilisierter Abstrich Zur Probenentnahme

Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung

Zusatzlich bendétigte Materialien NICHT VORGESEHEN
Stopuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder offen ist. Verwenden Sie die Tests nicht erneut.

e Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem Sie fiir jede
erhaltene Probe einen neuen Probensammelbehalter verwenden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wahrend der Tests die festgelegten Vorsichtsmafnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren fiir die ordnungsgeméRe Entsorgung von Proben.

® Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.

® Luftfeuchtigkeit und p konnen die intrachti

e Der Extraktionspuffer enthalt eine Salzlosung, wenn die Losung die Haut oder die Augen bertihrt und mit reichlich Wasser splilt.
e Entsorgen Sie die verwendeten Priifmaterialien gemaR den értlichen Vorschriften. Fi i und ir kdnnen das

beeinflussen.

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

Lagern Sie nicht verwendete Testgerate ungeoffnet bei 4 ° C-30 ° C. Bei Lagerung bei 4 ° C bis 8 ° C ist sicherzustellen, dass das Testgerat vor dem
Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgert ist bis zum auf dem i 1 Beutel at 1 Ver im stabil. Das Kit nicht
infri oder 1 Uiber 30 ° C aussetzen

PROBENSAMMLUNG UND HANDLING
[Probenentnahme]
e Ergebnissen fiihren.
o Nasentupfer:
1) Fiihren Sie den Tupfer in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt

werden. Rollen Sie den Tupfer fiinfmal entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen
gesammelt werden.

2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus
beiden Nasenhdhlen entnommen wird.

3) Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhohle.

/t@ "Ziﬁg :

e Nasopharyngealabstrich:
1)Neigen Sie den Kopf des Patienten nach hinten. Flihren Sie den Tupfer durch das Nasenloch, das unter Sichtpriifung das meiste Sekret
aufweist.

2) Halten Sie den Tupfer in der Nahe des Septumbodens der Nase, wéhrend Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren Nasopharynx driicken.
Drehen Sie den Tupfer mehrmals.

3) Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden an Ort und Stelle und entfernen Sie ihn dann aus dem Nasopharynx.
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e Oropharyngealer Abstrich
Den Mund weit 6ffnen. Fiihren Sie den sterilen Tupfer in den Rachen ein.Reiben Sie mit der weichen Spitze des Tupfers Uber beide Saulen der
Mandeln und den hinteren Oropharynx und vermeiden Sie es, Zunge, Zahne und Zahnfleisch zu beriihren.

=
e Speichelprobenahme @
Nehmen Sie mindestens 30 Minuten vor der Probenentnahme nichts in
den Mund, auch keine Speisen, Getranke, Kaugummis oder 10s ~ 3x
Tabakwaren. L= ~
Husten Sie 3-5 Mal tief durch. Machen Sie ein Kruuua-Gerausch aus /4-—() Yy

der Kehle, um den Speichel aus der tiefen Kehle zu entfernen.Legen
Sie den Tupfer mindestens 10 Sekunden lang auf lhre Zunge. Drehen
Sie ihn mindestens dreimal, um den Speichel vollstandig aufzunehmen.

[Probenvorbereitung]
1. Ziehen Sie den Folienfilm auf dem Extraktionsréhrchen ab und fiihren Sie das Réhrchen in das Loch der Arbeitsstation ein.

2. Fuhren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein, das Puffer enthalt. Drehen Sie den Tupfer mindestens 8-10 Mal, wahrend Sie den Tupfer
gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrs driicken.

3. Driicken Sie das Extraktionsréhrchen mit den Fingern zusammen und rollen Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite des Extraktionsréhrchens,
wenn Sie es entfernen, um so viel Flissigkeit wie moglich freizusetzen. Die extrahierte Losung wird als Testprobe verwendet.

4. Fuhren Sie eine Tropfspitze fest in das Probenentnahmerdhrchen ein.

8-10x

Auf den Tupfer zusammendriick-
Drehen Tupfer 8-10 Mal drehen en und so viel Flussigkeit wie
moglich auszudriicken

Die Dichtyngs film
abreiBen

Den Tropfaufsatz
aufsetzen

ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgerat und die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur aquilibrieren(15-30 °C
oder 59-86 °F).

Fiir das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden
1. Entfernen Sie das Testgerat aus dem versiegelten Beutel.

2. Drehen Sie das Probenentnahmerdhrchen um und halten Sie die Probe Extraktionsréhrchen aufrecht,
3 Tropfen in die Probenvertiefung (S) geben. Starten Sie dann den Timer.

3.Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Interpretieren Sie die i bei 10-15
Minuten. Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVES ERGEBNIS: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige Linie erscheint im

Testlinienbereich (T).
c * HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Testlinienbereich hangt von der Konzentration des

T COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jeder Farbton im Bereich der Testlinie als positiv
angesehen werden.

NEGATIVES ERGEBNIS:

C Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im Testlinienbereich (T) erscheint keine Linie.

T

UNGULTIGES ERGEBNIS:
Im Kontrolllinienbereich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes Puffervolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir einen Ausfall der Steuerleitung. Uberpriifen

C Cc Sie den Vorgang und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Testgerat. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren
T T drtlichen Handler.
QUALITATSKONTROLLE

1. Interne Kontrolle: Dieser Test enthélt eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt sich nach Zugabe der Probenlésung.
Uberpriifen Sie andernfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Gerét.

2. Externe Kontrolle: In der guten Laborpraxis wird empfohlen, die positiven und negativen externen Kontrollen zu verwenden, um die
ordnungsgemafe Durchfiihrung des Assays sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE

1.Klinische Studie: Ein Nebeneinander-Vergleich wurde unter Verwendung des Forschungsreagenzes und des Referenzierungsreagenz durchgefiihrt.
Die Vergleichs-PCR-Proben wurden aus nasopharyngealen Abstrichen entnommen und die Probenentnahme fiir den Antigentest wurde geméaR dieser
Gebrauchsanweisung durchgefiihrt. Vergleiche mit RT-PCR:

Verwendete P ix: Verwendete Probenmatrix:

Nasopharyngealabstrich Nasentupfer Speichelproben
PCR Ergebnis PCR Ergebnis PCR Ergebnis
Positiv Negativ Gesamt Positiv Negativ Gesamt Positiv Negativ Gesamt
Safecare | _Positiv 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Test ‘ Negativ 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Gesamt 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Relative Sensitivitat 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Relative Spezifitat 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~ 100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Gesamtvereinbarung

98.41% (96.33% ~99.48%)

98.10% (96.28% ~99.17%)

98.4% (96.99% ~99.27%)

2. Kreu. ivitat: K
folgenden Tabelle reagiert.

wurden durchgefiihrt und haben gezeigt, dass der Test nicht mit den folgenden Mikroorganismen in der

Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktant Konzentration
Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL
Human coronavirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL. Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Human coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Respiratory Syncytial Virus 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3. Interferenz: Die folgenden endogenen Interferenzsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen bewertet und es wurde keine Wirkung
festgestellt.

Vollblut (2%), drei OTC-Nasensprays (10%), drei OTC-Nasentropfen (25%), drei Nasenmundwésser (25%), 4-Acetamidophenol (10 mg / ml),
Acetylsalicylsaure (20 mg / ml), Chlorpheniramin (5 mg / ml), Dextromethorphan (10 mg / ml), Diphenhydramin (5 mg / ml), Ephedrin (20 mg / ml),
Guajakollycerylether (20 mg / ml), O: in (10 mg / ml), Phenylephrin (100 mg / ml) ), Phenylpropanolamin (20 mg / ml).

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS
1. Fir professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fiir andere Viren oder Krankheitserreger.

2. Dieser Test erkennt sowohl lebensfahiges (lebendes) als auch nicht lebensfahiges SARS-CoV-2. Die Testleistung hangt von der Menge an Virus
(Antigen) in der Probe ab und kann mit den an derselben Probe durchgefiihrten Viruskulturergebnissen korrelieren oder nicht.

3. Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet. Anderungen an diesen Verfahren kénnen die
Leistung des Tests verandern.

4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das
Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome jedoch bestehen bleiben, werden zusatzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestatigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen und Laborbefunde
ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere nicht-SAR le oder i Ir i gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte héngen stark von der Prévalenz ab. Falsch positive Testergebnisse sind in Perioden mit geringer
COVID-Aktivitat wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemal entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren langer als Erwachsene auszuscheiden, was zu Unterschieden in der Empfindlichkeit zwischen Kindern und
Erwachsenen fiihren kann.

9. Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stamme erforderlich ist, sind atzli Tests in Absprache mit den i oder
lokalen Gesundheitsamtern erforderlich
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SAFECARE One Step Rapid Test
Kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon)
Notice d’information

COV Ag-6012 Fran9a|s

Réservé a l'usage des professionnels de santé pour un diagnostic in vitro.
USAGE PREVU

Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit d'immunodosage a flux latéral destiné a la détection qualitative de la présence
d'antigéne protéinique de la nucléocapside sur les prélévements des écouvillons nasaux directs, des écouvillons nasopharyngés, des écouvillons
oropharyngés et spécimens de salive sur des individus suspectés par un professionnel de santé d'étre atteints de la COVID-19.

ique rapide COVID-19 (écouvillon) ne différencie pas le SARS-CoV du SARS-CoV- 2.

Le Kit de test anti

Les résultats sont aux fins d'identification de I'antigéne protéinique de la nucléocapside SARS-CoV-2. L'antigéne est généralement détectable sur les
des écouvillons nasaux directs, des écouvillons nasopharyngés, des écouvillons oropharyngés et salive lors de la phase aigué de I'infection. Des
résultats positifs indiquent la présence des antigénes viraux, mais la corrélation clinique avec I'historique du patient et d'autres informations
diagnostiques sont nécessaires afin de déterminer le statut de I'infection. Un résultat positif n’exclut pas une infection bactérienne ou une co-infection
par d'autres virus. L'agent détecté peut ne pas étre la cause de la maladie.

Des résultats négatifs obtenus chez un patient symptomatique doivent étre traités comme des présomptions et une confirmation par un test
moléculaire peut étre effectué, le cas échéant, pour la prise en charge du patient. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection au SARS-CoV-2
et ne doivent pas étre utilisés comme seule base de traitement ou pour des décisions de la prise en charge du patient, y compris les décisions de
contréle d'infection. Des résultats négatifs doivent étre pris en compte dans le contexte de I'exposition récente du patient, son historique et la
présence des signes et des o cliniques pondants & la COVID-19.

Le test antigénique rapide COVID-19 est destiné a 'usage des professionnels de santé ou des opérateurs compétents, formés pour effectuer des
tests rapides a flux latéral.

PRINCIPE

Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un test immunoct lique sur qui utilise des anticorps trés sensibles
destinés a détecter la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans les prélévements sur des écouvillons nasaux directs, des écouvillons
nasopharyngés, des écouvillons oropharyngés et spécimens de salive.

Les anticorps spécifiques dirigés contre le SARS-CoV-2 sont immobilisés dans la zone de test de la membrane et combinés a d'autres
réactifs/tampons pour former une bandelette de test.

Au cours du test, I'échantillon réagit avec des anticorps anti-COVID-19 qui sont conjugués a des colorées et pré it iquées sur
le tampon de I'échantillon. Le mélange migre ensuite vers le haut de la membrane chromatographique par capillarité et réagit avec les réactifs dans la
région de la ligne de test. Par conséquent, si I'échantillon contient des antigénes de la COVID-19, une ligne colorée apparaitra au niveau de la ligne
de test. Sil'échantillon ne contient pas d'antigeénes de la COVID-19, aucune ligne colorée n'apparaitra dans la région de la ligne de test, indiquant un
résultat négatif. Pour servir de contréle de la procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle, indiquant qu'un
volume d'échantillon suffisant a été ajouté et que la membrane a été correctement imbibée.

COMPOSANTS DU KIT

Des di itifs de test

Emballé dans une pochette en aluminium avec déshydratant

Tube d’extraction contenant une solution tampon | Pour la préparation des prélévements

Poste de travail Pour maintenir les tubes d’extraction

Ecouvillons stériles Pour collecter les prélévements

Notice d’information Pour les consignes d'opération

MATERIELS REQUIS MAIS NON-FOURNIS

Minuteur

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. Ne pas utiliser si la pochette est endommagée ou ouverte. Ne pas réutiliser les tests.

o Ne pas mélanger des composants de différents lots de kits. Eviter la
pour la collecte des prélévements pour chaque prélévement obtenu.

ion croisée des prélé en utilisant un nouveau récipient

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les prélévements ou les kits sont manipulés.

. i tous les prélé its comme s'ils des agents infectieux. Observer les précautions établies contre les dangers micro
biologiques tout au long des procédés du test et suivre les procédés standard pour I'élimination correct des prélévements.

Porter des équipements de protection tels que des blouses, des gants a usage unique et une protection oculaire lors du test sur les prélévements.

Le taux d’humidité et la température peuvent impacter les résultats de fagon négative.

Le tampon d’extraction contient une solution saline. Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux, rincer a 'eau abondamment.

Eliminer les matériaux usagés du test conformément a la réglementation locale.

LA PREPARATION DU REACTIF ET LES CONSIGNES DE STOCKAGE
Conserver les dispositifs de test non utilisés et non ouverts entre 4 et 30 °C. En cas de conservation a une température entre 4 et 8 °C, s'assurer que

le dispositif de test est porté a la température ambiante avant de I'ouvrir. Le dispositif de test est stable jusqu'a la date d'expiration imprimée sur la
pochette scellée. Ne pas congeler le kit ou I'exposer & une température supérieure a 30 °C.

LA COLLECTE ET LA MANIPULATION DES PRELEVEMENTS

[La collecte des prélévements]

e La collecte inadé des prélé oula i i 1 des préle peut provoquer un faux résultat.

e La collecte sur écouvillon nasal :

1) Insérer I'écouvillon dans une des narines du pati
Tourner I'écouvillon 5 fois le long des muqueuses
collectés.

"embout de I'écouvillon doit étre inséré jusqu’a 2,5 cm (1 pouce) du rebord de la narine.
térieur de la narine afin d'assurer que du mucus et des cellules ont été tous les deux

2) En utilisant le méme écouvillon, répéter ce processus dans l'autre narine afin d'assurer qu'un échantillon adéquat a été collecté dans les deux

cavités nasales.
o
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La collecte sur écouvillon nasopharyngé :

1) Positionner la téte du patient en arriére. Insérer I'écouvillon dans la narine présentant le plus de sécrétion aprés une inspection visuelle.

3) Retirer I'écouvillon de la cavité nasale.

2) Conserver I'écouvillon prés du septum nasal tout en insérant doucement I'écouvillon dans le nasopharynx postérieur. Faire tourner I'¢couvillon
plusieurs fois.

3) Laisser I'écouvillon en place plusieurs secondes avant de I'enlever du nasopharynx.

e La collecte sur écouvillon oropharyngé
Ouvrez la bouche. Insérez I'écouvillon stérile dans la gorge. Frottez la pointe douce de I'écouvillon sur les deux colonnes des amygdales et de

I'oropharynx postérieur, en évitant de toucher la langue, les dents et les gencives.
D
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e La collecte de spécimens de salive:
Ne mettez rien dans votre bouche, y compris des aliments, des
boissons, des chewing - gums ou des produits du tabac, pendant au
moins 30 minutes avant le prélevement de I'échantillon.

Toux profonde 3-5 fois. Un son "kruuua" est émis de la gorge pour
éliminer la salive profondément dans la gorge. Placez I'écouvillon sur la
langue pendant au moins 10 secondes. Faites-le tourner 3 fois on plus
pour absorber complétement la salive.

[Préparation du prélévement]
1.Retirer le film d’aluminium du tube d’extraction et insérer le tube dans le trou du poste de travail.

2.Insérer I'écouvillon dans le tube d’extraction contenant le tampon. Faire tourner I'écouvillon au moins 8-10 fois tout en appuyant 'embout de
I'écouvillon nasal contre le fond et la paroi du tube.

3.Pincer le tube d’extraction avec les doigts et faire tourner la téte de I'¢couvillon contre la paroi intérieure du tube d’extraction lorsque vous
I'enlevez afin d’extraire autant de liquide que possible. La solution d’extraction servira de prélévement test.

4.Insérer un embout compte-gouttes dans le tube d'extraction de prélévements.

8-10¢

Faire tourner I'écouvillon nasal au  Appuyez sur |'écouvillon et libérez
moins 8 a 10 fois autant de liquide que possible

Placer le bouchon

Retirer le film d’aluminium

PROCEDURE DU TEST

Permettez le dispositif de test et les prélévements d'atteindre la température ambiante(15 a 30°C ou 59 a
86° F) avant de tester.

Pour de meilleurs résultats, le test doit étre effectué dans I'heure.

1. Sortir le dispositif de test de la pochette scellée.

2. Renverser le tube d' ion du préls en le tenant ver 3 gouttes du
prélévement au puits du dispositif de test, et lancer le minuteur.

3. Attendre I'apparition des lignes colorées. Interpréter les résultats du test dans 10 & 15 minutes. Ne pas
lire les résultats au-dela de 20 minutes.

INTERPRETATION DU RESULTAT DU TEST

RESULTAT POSITIF : ) ’ ) N " . "
Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de contréle (C) et une ligne colorée apparait dans la

région de la ligne de test (T).
c * REMARQUE : I'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test varie en fonction de la

T concentration d’antigénes de la COVID-19 présents dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de
couleur dans la région de la ligne de test doit étre considérée comme positive.

RESULTAT NEGATIF:
C Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de contrdle (C) et aucune ligne colorée n'apparait
dans la région de la ligne de test (T).
T

RESULTAT INVALIDE:
Aucune ligne n'apparait dans la région de contréle (C). Les raisons les plus probables de la défaillance de

C C la ligne de contréle sont un volume de solution tampon insuffisant ou des techniques procédurales
incorrectes. Revoir et répéter la procédure avec un nouveau dispositif de test. Si le probléme persiste,
T T cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter le distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

1. Contrdle interne : Ce test contient une fonction de contréle intégrée, la ligne C du test. La ligne C se développe apreés I'ajout de la solution
d'échantillon. Dans le cas contraire, revoir et répéter la procédure avec un nouveau dispositif de test.

2. Controle externe : Les bonnes pratiques de ire r it I
performance adéquate du test.

de contréles externes, positifs et négatifs, afin d'assurer la

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1.Etude clinique : Une comparaison cote-a-cote a été menée en utilisant le réactif de recherche et le réactif de référence. L'échantillon de PCR
comparatif a été obtenu d’un écouvillon nasopharyngé et la collecte de I'échantillon pour le test antigéne a été exécutée selon ces consignes.
Comparer avec le RT-PCR :

la matrice des échantillons utilisés | la matrice des échantillons utilisés | la matrice des échantillons utilisés
:L’écouvillon nasopharyngé :L’écouvillon nasal : :L’écouvillon salive

Résultats PCR Total Résultats PCR Total Résultats PCR Total

Positifs Négatifs Positifs Négatifs Positifs Négatifs
Test ‘ Positifs 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Safecare ‘ Négatifs 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Total 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Sensibilité relative 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Spécificité relative 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Accord général

98.41% (96.33% ~99.48%)

98.10% (96.28% ~99.17%)

98.4% (96.99% ~99.27%)

2.Réactivité croisée : Les études de réactivité croisée ont été menées afin de démontrer que le test ne réagit pas avec les microorganismes du
tableau ci-dessous.

Réacteurs croisés Concentration Réacteurs croisés Concentration

Adénovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL
Métapneumovirus humain (MPVh) 1.0 x 10° TCIDso /mL. Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL. MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
Entérovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humain OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL. Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humain 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humain NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humain HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenza humain de type 1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenza humain de type 2 1.0 x 10° TCIDso /mL. Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenza humain de type 3 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenza humain de type 4 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Virus respiratoire syncytial 1.0 x 10° TCIDso /mL. Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interférence : Les substances interférentes endogénes suivantes ont été évaluées aux concentrations indiquées et aucun effet n'a été constaté.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mot 25%), 4-A i 10mg/ml),
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlor ine (5 mg/ml), D rorphan (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)

LIMITES DU TEST

1. Réservé a l'usage des professionnels de santé pour un diagnostic in vitro. Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) doit étre utilisé
pour la détection exclusive de I'antigéne du SARS-CoV-2, et non pour d’autres virus ou d’autres agents pathogénes.

2. Ce test détecte les SARS-CoV-2 viables et non-viables. La performance du test dépend de la quantité du virus (antigéne) se trouvant dans
I'échantillon et peut, ou ne pas, correspondre aux résultats des cultures du virus menées sur le méme échantillon.

3. Les performances ont été évaluées en utilisant uniquement les procédures indiquées dans cette notice du produit. Des modifications de ces
procédures peuvent modifier les performances du test.

4. Un résultat négatif au test peut survenir si le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de détection du test. Si le résultat du test
est négatif mais les symptomes cliniques persistent, des test cc é ires a l'aide d'autres mé cliniques sont recommandés. Comme avec
tous les tests diagnostiques, un diagnostic confirmé ne doit étre établi par le médecin qu'aprés I'évaluation de tous les résultats cliniques et de
laboratoire.

5. Un résultat négatif au test ne permet pas d'exclure d'autres infections virales ou bactériennes non-SARS.

6. Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence. La probabilité de résultats faux négatifs au test est plus élevée

pendant les périodes d'activité basse de la COVID, quand la prévalence est modérée a basse.
7. Les résultats faux négatifs peuvent survenir si un prélévement est collecté, transporté ou manipulé dans de mauvaise conditions.

8. Les enfants ont tendance a excréter le virus plus longtemps que les adultes, ce qui peut donner des différences en sensibilité entre les enfants et
les adultes.

9. Si la différentiation des virus et des souches du SARS est nécessaire, des tests complémentaires sont requis, en consultation avec les
départements de santé publique de I'Etat ou locaux.
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Test rapido in un passo SAFECARE
Kit test rapido per antigene COVID-19 (tampone)
Inserto del pacchetto

covmserz  |taliano

Solo per uso medico professionale nella diagnostica in vitro.
USO PREVISTO

Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 (tampone) & un test immunologico a flusso laterale destinato alla rilevazione qualitativa dell'antigene
della proteina del nucleocapside nei tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei, tamponi orofaringei e campioni di saliva di individui sospettati di
COVID-19 dal loro operatore sanitario.

I COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (tampone) non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV- 2.

| risultati riguardano l'identificazione dell'antigene della proteina del nucleocapside della SARS-CoV-2. L'antigene & generalmente rilevabile nei
tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei, tamponi orofaringei e saliva 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 di
infezione. | risultati positivi non escludono I'infezione batterica o la coinfezione di altri virus. L'agente rilevato potrebbe non essere la causa definitiva
della malattia.

| risultati negativi dai pazienti con sintomi dovrebbero essere trattati come presuntivi e la con un test e, ser o, per la
gestione del paziente, pud essere eseguita. | risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2 e non dovrebbero essere utilizzati come
unica base per il trattamento o le decisioni di gestione del paziente, comprese le decisioni di controllo delle infezioni. | risultati negativi devono essere
considerati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della storia e della presenza di segni e sintomi clinici coerenti con COVID-19.

Il test rapido per I'antigene COVID-19 & destinato all'uso da parte di professionisti medici o operatori addestrati che sono abili nell'eseguire test rapidi
aflusso laterale.

PRINCIPIO

Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 (i su che utilizza anticorpi altamente sensibili per
rilevare la proteina nucleocapside della SARS-CoV-2 da tamponi nasali diretti, tamponi nasofaringei, tamponi orofaringei e campioni di saliva.

Gli anticorpi specifici per la SARS-CoV-2 sono immobilizzati sulla regione di test della membrana e combinati con altri reagenti/cuscinetti per costruire
una striscia di test.

Durante il test, il campione reagisce con gli anticorpi anti-COVID-19 coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone del campione del test. La
miscela migra quindi verso l'alto sulla membrana cromatografica per azione capillare e reagisce con i reagenti nella regione della linea di prova.
Pertanto, se il campione contiene I'antigene COVID-19, una linea colorata apparira nella linea del test. Se il campione non contiene I'antigene
COVID-19, non apparira alcuna linea colorata nelle regioni della linea del test, indicando un risultato negativo. Per servire come controllo procedurale,
una linea colorata apparira sempre nella regione della linea di controllo, indicando che & stato aggiunto il giusto volume di campione e che si &
verificato il drenaggio della membrana.

COMPONENTI DEL KIT

Dispositivi di prova confezionati singolarmente Confezionato in busta di alluminio con essiccante

Tubo di estrazione con tampone Per la preparazione dei campioni

Postazione di lavoro Per posizionare il tubo di estrazione

Tampone sterilizzato Per la raccolta di campioni

Inserto del pacchetto Per le istruzioni di funzionamento

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Timer

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se la busta & danneggiata o aperta. Non riutilizzare i test.

Non mischiare i componenti di diversi lotti del kit. Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando un nuovo contenitore di raccolta dei
campioni per ogni campione ottenuto.

Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui si maneggiano i campioni o i kit.

Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Osservare le precauzioni stabilite contro i rischi microbiologici durante i test e
seguire le procedure standard per il corretto smaltimento dei campioni.

Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio, guanti monouso e protezione per gli occhi quando i campioni vengono analizzati.

L'umidita e la Ira possono il r i i risultati.

Il tampone di estrazione contiene una soluzione salina, se la soluzione viene a contatto con la pelle o gli occhi, sciacquare con abbondante acqua.

Smaltire i materiali di prova utilizzati in conformita con le normative locali.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE E LA CONSERVAZIONE DEI REAGENTI
Conservare i dispositivi per test inutilizzati e non aperti a 4°C-30°C. Se conservati a 4°C-8°C, assicurarsi che il dispositivo di prova sia portato a

temperatura ambiente prima dell'apertura. Il dispositivo di prova é stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Non congelare il kit
e non esporre il kit a temperature superiori ai 30°C.

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

[Raccolta campioni]

e Una raccolta inadeguata del campione o una mani i i ia del possono produrre un falso risultato.

e Tampone nasale:

1) Inserire il tampone in una narice del paziente. La punta del tampone deve essere inserita fino a 2,5 cm (1 pollice) dal bordo della narice. Far
rotolare il tampone 5 volte lungo la mucosa all'interno della narice per assicurarti che siano raccolti sia il muco che le cellule.

2) Usando lo stesso tampone, ripetere questo processo per I'altra narice per assicurarsi che un campione adeguato sia raccolto da entrambe le

cavita nasali.
=
e Tampone nasofaringeo:

1) Inclinare la testa del paziente all'indietro. Inserire il tampone attraverso la narice che presenta la maggior quantita di secrezione sotto controllo
visivo.

3) Ritirare il tampone dalla cavita nasale.

2) Tenere il tampone vicino al pavimento del setto nasale mentre si spinge delicatamente il tampone nel rinofaringe posteriore. Ruotare il tampone
piu volte.

3) Lasciare il tampone in posizione per alcuni secondi poi rimuoverlo dal rinofaringe.

\
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e Tampone orofaringeo:

Aprire bene la bocca. Inserire il tampone sterile nella gola. Strofinare la punta morbida del tampone su entrambe le colonne delle tonsille e
sull'orofaringe posteriore, evitando di toccare la lingua, i denti e le gengive.

= 3
e Campioni di saliva: @
Non mettere in bocca cibo, bevande, gomme o prodotti del tabacco per
almeno 30 minuti prima della raccolta del campione. 10s 3x

Tosse profonda 3-5 volte. Fai un rumore "Kruuua" dalla gola per
eliminare la saliva dalla gola profonda. Posizionare il tampone sulla
lingua e per almeno 10 secondi. Ruotalo almeno 3 volte per assorbire
completamente la saliva.

[Preparazione dei campioni]
1.Staccare la pellicola sul tubo di estrazione e inserirlo nel foro della stazione di lavoro.

2.Inserire il tampone nella provetta di estrazione che contiene il tampone. Ruotare il tampone almeno 8-10 volte mentre lo si preme contro il fondo
e il lato della provetta di estrazione.

3.Stringere il tubo di estrazione con le dita e far rotolare la testa del tampone contro I'interno del tubo di estrazione quando si rimuove per rilasciare
piu liquido possibile. La soluzione estratta sara usata come campione di prova.

4.Inserire saldamente una punta di contagocce nella provetta di estrazione del campione.

8-10x

Ruotare il tampone nasale
almeno 8-10 volte

Premi il tampone e rilascia pit

Staccare la pelicola liquido possible

Metti il tappo

PROCEDURA DI DOSAGGIO

Lasciare che il dispositivo di prova e i campioni si equilibrino a temperatura ambiente(15-30°C o 59-86°F)
prima del test.

Per ottenere i migliori risultati, il test dovrebbe essere eseguito entro un'ora.

1. Rimuovere il dispositivo di prova dalla busta sigillata.

2. Invertire il tubo di estrazione del i tenendo il i tubo di i in posizione
verticale, trasferire 3 gocce nel pozzetto del camipone (S) del dispositivo di prova, quindi avviare il timer.

3. Aspettare che appaiano delle linee colorate. Interpretare i risultati dei test a 10-15 minuti. Non leggere i
risultati dopo 20 minuti.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO DEL TEST

RISULTATO POSITIVO: . . " "
S Una linea colorata appare nella regione della linea di controllo (C) e una linea colorata appare nella

regione della linea di test (T).
C *NOTA: L'intensita del colore nella regione della linea del test varia a seconda della concentrazione

T dell'antigene COVID-19 nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nella regione della linea del
test dovrebbe essere considerata positiva.

RISULTATO NEGATIVO:

C Una linea colorata appare nella regione della linea di controllo (C) e nessuna linea appare nella regione
della linea di test (T).
T

RISULTATO NON VALIDO:
Nessuna linea appare nella regione delle linee di controllo (C). Un volume di tampone insufficiente o

C Cc tecniche procedurali errate sono le ragioni piti probabili del fallimento della linea di controllo. Rivedere la
procedura e ripetere la procedura con un nuovo dispositivo di prova. Se il problema persiste, interrompere
T T immediatamente I'uso del test kit e contattare il distributore locale.
CONTROLLO QUALITA

1. Controllo interno: Questo test contiene una funzione di controllo incorporata, la banda C. La linea C si sviluppa dopo I'aggiunta della soluzione
campione. Altrimenti, rivedete l'intera procedura e ripetete il test con un nuovo dispositivo.

2. Controllo esterno: Le buone pratiche di laboratorio raccomandano di utilizzare i controlli esterni, positivi e negativi, per assicurare la corretta
esecuzione del test.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

1.Studio clinico: Un confronto fianco a fianco & stato condotto utilizzando il reagente di ricerca e il reagente di riferimento. Il campione PCR
comparativo & stato ottenuto dal tampone nasofaringeo, e la raccolta del campione per il test dell'antigene viene effettuata secondo queste istruzioni.
Confronto con RT-PCR:

matrice del campione utilizzato: matrice del campione utilizzato: matrice del campione utilizzato:
Tampone nasofaringeo Tampone nasale Campioni di saliva

Risultato della PCR Totale Risultato della PCR Totale Risultato della PCR Totale
Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Safecare \ Positivo 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Test ‘ Negativo 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Totale 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Sensibilita relativa 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Specificita relativa 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~ 100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Accordo generale

98.41% (96.33% ~99.48%)

98.10% (96.28% ~99.17%)

98.4% (96.99% ~99.27%)

2. Reattivita incrociata: Gli studi di cross-reattivita vengono eseguiti per dimostrare che il test non reagisce con i seguenti microrganismi nella tabella
sottostante.

Reagente incrociato Concentrazione Reagente incrociato Concentrazione

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL
Metapneumovirus umano (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus umano OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus umano 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus umano NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus umano HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenzale umano 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenzale umano 2 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenzale umano 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Virus parainfluenzale umano 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Virus respiratorio sinciziale 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interferenza: Le seguenti sostanze interferenti endogene sono state valutate alle concentrazioni elencate e non & stato riscontrato alcun effetto.
Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml),

icylic acid(20mg/ml), Cl iramine (5 mg/ml), D (10mg/ml), Diphenhydramine(5mg/ml), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)

LIMITI DEL TEST
1. Per uso diagnostico professionale in vitro e dovrebbe essere solo per la rilevazione dell'antigene SARS-CoV-2, non per altri virus o agenti patogeni.

2. Questo test rileva sia la SARS-CoV-2 vitale (viva) che quella non vitale. Le prestazioni del test dipendono dalla quantita di virus (antigene) nel
campione e possono essere correlate o meno con i risultati della coltura virale eseguita sullo stesso campione.

3. Le prestazioni sono state valutate utilizzando solo le procedure fornite in questo inserto del prodotto. Modifiche a queste procedure possono
alterare le prestazioni del test.

4. Un risultato negativo del test puo verificarsi se il livello di antigene in un campione & inferiore al limite di rilevamento del test. Se il risultato del test &
negativo ma i sintomi clinici persistono, si raccomandano ulteriori test utilizzando altri metodi clinici. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi
confermata dovrebbe essere fatta dal medico solo dopo aver valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio.

5. | risultati negativi del test non sono destinati a escludere altre infezioni virali o batteriche non-SARS.

6. | valori predittivi positivi e negativi dipendono fortemente dalla prevalenza. | risultati falsi positivi dei test sono piti probabili durante i periodi di bassa
attivita di COVID, quando la prevalenza & da moderata a bassa.

7. Falsi risultati negativi possono verificarsi se un campione é raccolto, trasportato o manipolato in modo improprio.

8. I bambini tendono a rilasciare il virus per periodi di tempo piti lunghi rispetto agli adulti, il che puo portare a differenze di sensibilita tra bambini e
adulti.

9. Se ¢ necessaria la differenziazione di specifici virus e ceppi di SARS, sono necessari ulteriori test, in consultazione con i dipartimenti di salute
pubblica statali o locali.

INDICE DEI SIMBOLI

® Non riutilizzare Solo per uso diagnostico in vitro
J"" Conservato tra 4-30°C D:ﬂ Consultare le istruzioni per 'uso
#c
7\,75 Tenere lontano dalla luce del sole Numero lotto
8 Utilizzare entro la data W Materiale sufficiente per <n> test
d Produttore & Data di fabbricazione
STERILE|EO] Sterilizzato con ossido di etilene |sTERILE| R | Sterilizzato per irradiazione
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Prueba rapida de un paso SAFECARE
Kit de deteccion rapida de antigenos del COVID-19 (Hisopo)
Prospecto del envase

Espanol

COV Ag-6012

Solo para uso diagnéstico in vitro por parte de profesionales médicos.
USO PREVISTO

El kit de deteccion rapida de antigenos de COVID-19 (Hisopo) es un inmunoensayo de flujo lateral disefiado para la deteccion cualitativa del antigeno
de la proteina nt apside en i i 1te mediante hisopos nasales, hisopos nasofaringeos, hisopos orofaringeos y hisopos
saliva de individuos para cuyo profesional sanitario sospeche un posible contagio por COVID-19.

El kit de deteccion rapida de antigenos de COVID-19 (Hisopo) no diferencia entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

Los resultados identifican el antigeno de la proteina nucleocapside del SARS-CoV-2. Normalmente, el antigeno es detectable en los hisopos nasales,
hisopos nasofaringeos, hisopos orofaringeos y hisopos saliva durante la fase aguda de la infeccion. La obtencion de resultados positivos en esta
prueba indica la presencia de antigenos virales, pero, para determinar el estado de la infeccion, es necesaria la correlacion clinica con el historial del
paciente y otra informacién diagnéstica. La obtencion de resultados positivos en esta prueba no descarta otra infeccion bacteriana o incluso una
coinfeccion con otros virus. Es posible que el agente detectado no sea la causa exacta de la enfermedad.

Los resultados negativos en pacientes con sintomas deben tratarse como presuntos positivos que, de ser necesario, pueden confirmarse con una
prueba molecular para la gestion de los pacientes. La obtencion de resultados negativos en esta prueba no descarta una infeccion por SARS-CoV-2 y
no debe utilizarse como Unica base para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento o la gestion de los pacientes, lo que incluye las decisiones
sobre el control de la infeccién. La obtencién de resultados negativos en esta prueba debe estudiarse en el contexto de las exposiciones recientes y
el historial del paciente y de la presencia de sintomas y signos clinicos que coincidan con los de la COVID-19.

La deteccion rapida de antigenos de COVID-19 esta disefiada para que la utilicen profesionales médicos o usuarios cualificados que puedan realizar
detecciones rapidas de flujo lateral.

PRINCIPIO

Este kit de deteccion rapida de antigenos del COVID-19 (mediante hisopo) es un ensayo de membrana inmunocromatogréfica que utiliza anticuerpos
altamente sensibles para detectar la proteina nucleocapside SARS-CoV-2 en muestras extraidas mediante hisopos nasales, hisopos nasofaringeos,
hisopos orofaringeos y hisopos saliva.

Los anticuerpos especificos del SARS-CoV-2 se inmovilizan en la regién de prueba de la membrana y se combinan con otros reactivos/almohadillas
con el fin de conformar una banda reactiva.

Durante el andlisis, la muestra reacciona con los anticuerpos anti-COVID-19 conjugados con particulas coloreadas y prerrevestidas en la almohadilla
destinada al andlisis de la muestra. A continuacion, la mezcla migra cromatograficamente hacia arriba en el interior de la membrana por accion capilar
y reacciona con los reactivos ubicados en la zona de la banda de prueba. Como resultado de ello, si la muestra contiene antigenos del COVID-19,
aparecera una linea coloreada en la banda de prueba. Sila muestra no contiene antigenos del COVID-19, no aparecera ninguna linea coloreada en
las regiones de la banda de prueba, lo que indica la obtencion de un resultado negativo. Con el fin de controlar el buen funcionamiento de la prueba,
siempre aparecera una linea coloreada en la region de la banda de control, lo que indica que se ha afiadido el volumen adecuado de la muestra y
que se ha producido la absorcion de la membrana.

COMPONENTES DEL KIT

Dispositivos de prue ba en envases individuales Embalado en bolsa de aluminio con desecante

Tubo de extraccion con tampén Para la preparacién de muestras.

Estacion de trabajo Para la colocacion del tubo de extraccion.

Hisopo esterilizado Para la toma de muestras.

Prospecto del envase Con las instrucciones de uso.

R

Retire la pelicula de Rote el hisopo nasal un minimo Presione el hisopo y libere la
aluminio de 8 a 10 veces mayor cantidad de liquido posible

Coloque la tapa

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que el dispositivo de prueba y las muestras se equilibren a la temperatura ambiental (entre 15y 30
°C o entre 59 y 86 °F) antes de realizar la prueba.

Para obtener mejores resultados, la prueba debe realizarse en el plazo de una hora.
1. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa sellada.

2. Invierta el tubo de extraccion de la muestra. Mantenga el tubo en posicion vertical, transfiera 3 gotas
al pocillo para muestras (S) del dispositivo de prueba y, a continuacion, ponga en marcha el cronémetro.

3. Espere a que aparezcan las lineas coloreadas. Interprete los resultados de la prueba entre 10y 15
minutos después. No lea los resultados después de que hayan transcurrido 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

RESULTADO POSITIVO: Aparece una linea coloreada en la regién de la banda de control (C) y aparece una linea coloreada en la

region de la banda de prueba (T).

C *NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba variara en funcion de la concentracion de
los antigenos del COVID-19 presentes en la muestra. Por ende, la aparicion de cualquier tono de color,

T por tenue que sea, en la region de la banda de prueba debe considerarse equivalente a la obtencion de
un resultado positivo.

RESULTADO NEGATIVO:

C Aparece una linea coloreada en la region de la banda de control (C) y no aparece ninguna linea en la
region de la banda de prueba (T).

T

RESULTADO NO VALIDO:
No aparece ninguna linea en la regién de la banda de control (C). El uso de un volumen insuficiente de

tampon o el empleo de técnicas ir durante el pr to de la prueba son las causas mas
Cc C probables de un fallo en la linea de control. Repase el procedimiento y repitalo, utilizando para ello un
dispositivo de prueba nuevo. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y
T T poéngase en contacto con su distribuidor local.
CONTROL DE CALIDAD

1.Control interno: esta prueba incluye una funcion de control integrada, la banda C. La linea C deberia aparecer una vez afiadida la solucién de
muestra. Si esto no ocurre, repase todo el procedimiento y repita la prueba, utilizando para ello un dispositivo nuevo.

2.Control externo: las buenas précticas de laboratorio recomiendan el uso de controles externos, positivos y negativos para garantizar la correcta
realizacion de la prueba.

DATOS SOBRE EL RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

1.Estudio clinico: se realizé una comparacion en paralelo utilizando el reactivo de investigacion y el reactivo de referencia. La muestra para la PCR

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Cronémetro
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e No utilice este producto una vez superada su fecha de caducidad. No utilice este producto si la bolsa esta dafiada o si se encuentra abierta. No
reutilice las pruebas.

No mezcle componentes de diferentes lotes de kit. Para evitar la contaminacién cruzada de las muestras, utilice un nuevo recipiente de toma de
muestras para cada muestra obtenida.

No coma, beba ni fume cerca del lugar donde se vayan a manipular las muestras o los kits.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Tome las precauciones establecidas para evitar riesgos microbiologicos
durante las pruebas y siga los procedimientos estandares para desechar correctamente las muestras.

Utilice ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular al analizar las muestras.

La humedad y la

ira pueden afectar r i alos

El tampon de extraccion contiene una solucion salina. Si esta solucion entra en contacto con la piel o los ojos, enjuaguese la zona con abundante
agua.

Deseche los materiales de uso de estas pruebas de conformidad con la normativa local vigente.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION DE LOS REACTIVOSX

Almacene, sin abrir, los dispositivos de prueba no utilizados a una temperatura comprendida entre 4 y 30 °C. Si los almacena a una temperatura entre
4y 8 °C, asegurese de que el dispositivo de prueba alcanza la temperatura ambiental antes de abrirlo. El dispositivo de prueba se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la bolsa sellada. No congele el kit ni lo exponga a temperaturas superiores a 30 °C.

TOMA Y MANIPULACION DE LA MUESTRA
[Toma de la muestra]
e Sise toma o se manipula la muestra de una forma inadecuada, los resultados pueden ser incorrectos.

o Toma de la muestra con el hisopo nasal:

1) Introduzca el hisopo en una de las fosas nasales del paciente. La punta del hisopo debe introducirse hasta 2,5 cm (1 pulgada) de profundidad a
partir del borde de la fosa nasal. Gire el hisopo 5 veces contra la mucosa del interior de la fosa nasal para asegurarse de tomar moco y células.

2) Con el mismo hisopo, repita este proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de tomar una muestra adecuada de ambas cavidades nasales.
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e Toma de la muestra con el hisopo nasofaringeo:
1) Incline hacia atras la cabeza del paciente. Introduzca el hisopo por la fosa nasal que presente mas secrecion en la inspeccion visual.

3) Retire el hisopo de la cavidad nasal.

2) Mantenga el hisopo pegado a la parte inferior de la fosa nasal y desplécelo suavemente hacia la nasofaringe posterior. Rote el hisopo varias
veces.

3) Mantenga el hisopo en esa posicion durante varios segundos y, a continuacion, retirelo de la nasofaringe.

=
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o Toma de la muestra con el hisopo orofaringeo
Abra la boca bien abierta. Introduzca el hisopo esterilizado en la garganta. Frote la punta blanda del hisopo sobre ambas columnas de las
amigdalas y la orofaringe posterior, evitando tocar la lengua, los dientes y las encias.

® Toma de la muestra con el saliva:
No introduzca nada en la boca, incluidos alimentos, bebidas, chicles o
productos del tabaco, al menos 30 minutos antes de tomar la muestra. 10s

Tos profunda 3-5 veces. Se emite un sonido de "kruua" desde la
garganta para eliminar la saliva en las profundidades de la garganta.
Coloque el hisopo en la lengua durante al menos 10 segundos. Hagalo
girar 3 veces o mas absorber totalmente la saliva.

[Preparacion de la muestra]
1.Retire la pelicula de aluminio del tubo de extraccion e inserte este en el orificio de la estacion de trabajo.

2.Inserte el hisopo en el tubo de extraccion que contiene el tampén. Rote el hisopo un minimo de 8-10 veces mientras presiona el hisopo contra la
parte inferior y lateral del tubo de extraccion.

3.Comprima el tubo de extraccion con los dedos y gire la punta del hisopo contra el interior del tubo de extraccion cuando lo retire para liberar la
mayor cantidad de liquido posible. La solucion extraida se utilizara como muestra para realizar la prueba.

4.Inserte frmemente una punta de gotero en el tubo de extraccién de la muestra.

se obtuvo a partir de un hisopo nasofaringeo y la toma de muestras para la prueba de antigenos se realiza segun estas ir

SAFECARE Test rapid intr-un singur pas
Kit de testare rapida a antigenului COVID-19 (tampon)
Insertie pachet

COV Ag-6012 Roméné

Numai pentru uz medical profesional de diagnostic in vitro.
UTILIZARE INTENTIONATA

Kitul de testare rapida a antigenului COVID-19 (tampon) este un imunoanalizator cu flux lateral destinat detectarii calitative a antigenului proteinei
nucleocapside in tampoane nazale directe, nazofaringiene, orofaringiene si probe de saliva de la persoane suspectate de
COVID-19 de catre furnizorul lor de asistentd medicala.

Kitul de testare rapida a antigenului COVID-19 (tampon) nu face diferenta intre SARS-CoV si SARS-CoV- 2.

Rezultatele se referd la identificarea antigenului proteinei nucleocapsidului SARS-CoV-2. Antigenul este, in general, detectabil in tampoanele nazale,
tampoanele nazofaringiene, tampoanele orofaringiene si saliva in timpul fazei acute a infectiei. Rezultatele pozitive indica prezenta antigenelor virale,
dar este necesaré corelarea clinica cu istoricul pacientului si cu alte informatii de diagnostic pentru a determina starea infectiei. Rezultatele pozitive nu
exclud infectia bacteriana sau co-infectia cu alti virusi. Agentul detectat poate sa nu fie cauza definitiva a bolii.

Rezultatele negative de la pacientii cu simptome trebuie tratate ca prezumtive si se poate efectua confirmarea cu un test molecular, daca este
necesar, pentru gestionarea pacientului. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu trebuie utilizate ca baza unica pentru deciziile
privind tratamentul sau gestionarea pacientilor, inclusiv deciziile privind controlul infectiilor. Rezultatele negative trebuie luate in considerare in
contextul expunerilor recente ale unui pacient, al istoricului si al prezentei semnelor si simptomelor clinice compatibile cu COVID-19.

Testul rapid pentru antigenul COVID-19 este destinat utilizarii de catre cadre medicale sau operatori instruiti care sunt competenti in efectuarea
testelor rapide cu flux lateral.

PRINCIPIU

Kitul de testare rapida a antigenului COVID-19 (tampon) este un test imur pe a care a anticorpi extrem de sensibili
pentru a detecta proteina nucleocapsida SARS-CoV-2 din tampoane nazale, tampoane nazofaringiene, tampoane orofaringiene si probe de saliva.

Anticorpii specifici SARS-CoV-2 sunt imobilizati pe regiunea de testare a i si ti cu alti

$ poane pentru a construi o banda
de testare.

In timpul testérii, proba reactioneaza cu anticorpi anti-COVID-19 conjugati cu particule colorate si preacoperiti pe tamponul de proba al testului.
Amestecul migreaza apoi in sus pe membrana cromatografica prin actiune capilara si reactioneaza cu reactivii din regiunea liniei de testare. Prin
urmare, daca proba contine antigen COVID-19, pe linia de testare va aparea o linie colorata. Daca esantionul nu contine antigen COVID-19, nu va
aparea nicio linie colorata in regiunile liniei de testare, indicand un rezultat negativ. Pentru a servi drept control procedural, o linie colorata va aparea
intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand faptul ca a fost addugat volumul adecvat de proba si ca a avut loc méaturirea membranei.

COMPONENTELE KIT-ULUI

Dispozitiv de testare ambalat individual Ambalate in pungé de folie cu desicant

Tub de extractie cu tampon Pentru prepararea esantioanelor

Statia de lucru Pentru plasarea tubului de extractie

Tampon sterilizat Pentru colectarea esantioanelor

Insertie in pachet Pentru instructiuni de utilizare

Comparacion con RT-PCR:

Matriz de muestras utilizada:
Saliva muestra

Matriz de muestras utilizada:
Hisopo nasal

Matriz de muestras utilizada:
Hisopo nasofaringeo

Resultado de la prueba PCR Resultado de la prueba PCR Resultado de la prueba PCR
" - Total — Total - - Total
Positivo Negativo Positivo Negativo Positivo Negativo
Prueba ‘ Positivo 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Safecare \ Negativo 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Total 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Sensibilidad relativa 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Especificidad relativa 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Concordancia global 98.41% (96.33% ~99.48%) 98.10% (96.28% ~99.17%) 98.4% (96.99% ~99.27%)

2.Reactividad cruzada: se realizan estudios de reactividad cruzada para demostrar que la prueba no reacciona con los microorganismos incluidos en
la siguiente tabla.

Reactivo cruzado Concentracion Reactivo cruzado Concentracion

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL. Gripe A 1.0 x 10° TCIDso /mL.
Metapneumovirus humano (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Gripe B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humano OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humano 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humano NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humano HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus de la paragripe humana 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virus de la paragripe humana 2 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Virus de la paragripe humana 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Virus de la paragripe humana 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Virus respiratorio sincitial 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interferencia: se evaluaron las siguientes sustancias de interferencia endégena en las concentraciones enumeradas y no se encontré ningun efecto.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml),
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextromethorphan (10mg/ml), Diphenhy: i Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Este kit esta disefiado para uso diagnostico in vitro por parte de profesionales y debe utilizarse tnicamente para la deteccion del antigeno del
SARS-CoV-2 y nunca para la deteccién de otros virus o agentes patégenos.

2. Esta prueba detecta el SARS-CoV-2 viable (vivo) e inviable. El rendimiento de la prueba depende de la cantidad de virus (antigeno) de la muestra
y puede correlacionarse o no con los resultados del cultivo viral realizado en la misma muestra.

3. El rendimiento de la prueba se evalud utilizando tnicamente los procedimientos que se proporcionan en este prospecto del producto. Cualquier
modificacion con respecto a estos procedimientos puede alterar el rendimiento de la prueba.

4. La prueba puede ofrecer un resultado negativo si el nivel de antigeno de la muestra esta por debajo del limite de deteccion de la prueba. Si el

resultado de la prueba es negativo, pero los sintomas clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas adicionales mediante otros métodos clinicos.

Igual que sucede con todas las pruebas diagndsticas, la confirmacién del diagnéstico solo puede realizarla un médico una vez evaluadas todos los
resultados clinicos y de laboratorio.

5. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones bacterianas o viricas no relacionadas con el SARS.

6. Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de la prevalencia. Los falsos positivos son mas probables durante los
periodos de baja actividad del COVID, cuando la prevalencia es moderada o baja.

7. La prueba puede ofrecer un falso negativo si la muestra se toma, transporta o manipula de una forma incorrecta.

8. Los nifios suelen propagar los virus durante un periodo de tiempo mas prolongado que los adultos, lo que puede provocar diferencias entre la
sensibilidad de los nifios y la de los adultos.

9. Si es necesario diferenciar cepas y virus especificos de SARS, deben realizarse pruebas adicionales tras consultar a los departamentos de salud
publica estatales o locales.

LEYENDA

No reutilice este producto. Solo para uso diagnéstico in vitro.

0 Almacénese a una temperatura
comprendida entre 4 y 30°C UE

~|®

Consulte las instrucciones de uso.

s
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MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Cronometru

AVERTISMENTE $I1 PRECAUTII

e Nu utilizati dupa data expirarii. Nu utilizati dacd punga este deteriorata sau deschisa. Nu reutilizati testele.

Nu amestecati componente din loturi diferite. Evitati contaminarea incrucisaté a esantioanelor prin utilizarea unui nou recipient de colectare a
esantioanelor pentru fiecare esantion obtinut.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate esantioanele sau trusele.

Manipulati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice
pe parcursul testarii si urmati procedurile standard pentru elimi corespunzatoare a {

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, ménusi de unica folosinta si protectie pentru ochi atunci cand se testeaza
specimenele.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Tamponul de extractie contine o solutie salina; daca solutia intra in contact cu pielea sau ochii, spalati cu cantitati abundente de apa.

Aruncati materialele de testare utilizate in conformitate cu reglementérile locale.

INSTRUCTIUNI DE PREPARARE $1 DEPOZITARE A REACTIVILOR

Depozitati dispozitivele de testare neutilizate si nedeschise la 4°C-30°C. Dacé este depozitat la 4°C-8°C, asigurati-va ca dispozitivul de testare este
adus la temperatura camerei inainte de deschidere. Dispozitivul de testare este stabil pana la data expirarii imprimata pe punga sigilata. Nu congelati
kitul si nu expuneti kitul la temperaturi mai mari de 30°C.

COLECTAREA SI MANIPULAREA ESANTIOANELOR

[Colectarea esantioanelor]

e C a a

sau manipularea necorespunzatoare a esantioanelor poate produce un rezultat fals.
e Tamponare nazala:

1)Introduceti tamponul intr-o naré a pacientului. Varful tamponului trebuie introdus pana la 2,5 cm (1 inch) de marginea narilor. Rotiti tamponul de
5 ori de-a lungul mucoasei din interiorul narilor pentru a va asigura ca sunt colectate atat mucusul, cat si celulele.

2)Folosind acelasi tampon, repetati acest proces pentru cealaltd naré pentru a va asigura ca este colectata o proba adecvata din ambele cavitati

nazale.
=
e Tamponare nazofaringiana:

1)Inclinati capul pacientului pe spate. Introduceti tamponul prin nara care prezinta cea mai mare cantitate de secretii in urma unei inspectii vizuale.

3)Retrageti tamponul din cavitatea nazala.

2)Pastrati tamponul in apropierea podelei septului nazal in timp ce Tmpingeti usor tamponul in nazofaringele posterior. Rotiti tamponul de mai
multe ori.

3)Lasati tamponul in pozitie timp de cateva secunde, apoi scoateti-l din nazofaringe.

=
¢

o Tamponare orofaringiana:
Deschideti gura larg. Introduceti tamponul steril in gat. Se freacé varful moale al tamponului peste ambele coloane ale amigdalelor si orofaringele
posterior, evitand atingerea limbii, dintilor si gingiilor.

i @ E
- =S
® Proba de saliva:

Nu introduceti nimic in gura, inclusiv alimente, bauturi, guma sau
produse din tutun, cu cel putin 30 de minute inainte de recoltarea
probei.

Tusiti profund de 3-5 ori. Faceti un zgomot ,Kruuua” din gat pentru a
elimina saliva din gat.Puneti tamponul pe limba si timp de cel putin 10
secunde. Rotiti-l de cel putin 3 ori pentru a absorbi complet saliva.

[Pregatirea esantioanelor]
1.Se indeparteaza folia de pe tubul de extractie si se introduce in orificiul statiei de lucru.

2.Introduceti tamponul in tubul de extractie care contine tampon. Se roteste tamponul de cel putin 8-10 ori in timp ce se apasa tamponul pe fundul
si pe partea laterala a tubului de extractie.

3.Strangeti tubul de extractie cu degetele si rotiti capul tamponului impotriva interiorului tubului de extractie atunci cand il scoateti pentru a elibera
cat mai mult lichid posibil. Solutia extrasa va fi utilizata ca proba de testare.

4.Introduceti bine un varf de picurator in tubul de extractie a probei.

Pk

Apasati tamponul si eliberati cat

Dezlipiti folia de aluminiu mai mult lichid posibil

Rotiti tamponul de 8-10 ori

Puneti capacul

PROCEDURA DE TESTARE

Lasati dispozitivul de testare si epruvetele sa se echilibreze la temperatura camerei (15-30°C or 59-86°F)
nainte de testare.

Pentru cele mai bune rezultate, testul trebuie efectuat intr-o ora.

1. Scoateti dispozitivul de testare din punga sigilata.

2. Inversati tubul de extractie a probei, tinand tubul de extractie a probei in pozitie verticald, transferati 3
picaturi in recipientul (recipientele) probei din dispozitivul de testare, apoi porniti cronometrul.

3.Asteptati sa apara liniile colorate. Interpretati rezultatele testului la 10-15 minute. Nu cititi rezultatele
dupa 20 de minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTULUI

REZULTAT POZITIV: . . N . . . < N P
O linie colorata apare n regiunea liniei de control (C) si o linie coloraté apare in regiunea liniei de testare

(T)
c *NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare variaza in functie de concentratia de antigen
T COVID-19 din proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare in regiunea liniei de testare trebuie consideraté
pozitiva.
REZULTAT NEGATIV:
C O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C) si nicio linie nu apare in regiunea liniei de testare (T).
T

REZULTAT INVALID:
Nu apare nicio linie in regiunea liniei de control (C). Volumul insuficient de tampon sau tehnicile

C C procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control. Revedeti procedura si
repetati procedura cu un nou dispozitiv de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea
T T kitului de testare si contactati distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII

1. Controlul intern: Acest test contine o functie de control incorporata, banda C. Linia C se dezvolta dupa addugarea solutiei de proba. incaz
contrar, revizuiti intreaga procedura si repetati testul cu un dispozitiv nou.

2. Control extern: Buna practica de laborator recomanda utilizarea controalelor externe, pozitive si negative, pentru a asigura efectuarea corecta a
testului.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1.Studiu clinic: A fost efectuata o comparatie in paralel folosind reactivul de cercetare si reactivul de referentiere. Esantionul PCR comparativ a fost
obtinut din tamponul nazofaringian, iar colectarea esantionului pentru testul antigen se efectueaza in conformitate cu aceasta instructiune. Comparati
cu RT-PCR:

matricea de proba utilizata:
Tampon nazofaringian

matricea de proba utilizata:
Tampon nazal

matricea de proba
Proba de saliva

Rezultat PCR Rezultat PCR Rezultat PCR
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
Safecare ‘ Pozitiv 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Test ‘ Negativ 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Total 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Sensibilitate relativa 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Specificitate relativa 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Acordul general 98.41% (96.33% ~99.48%) 98.10% (96.28% ~99.17%) 98.4% (96.99% ~99.27%)

2.Reactivitate incrucisata: Studiile de reactivitate incrucisata sunt efectuate pentru a demonstra ca testul nu reactioneaza cu urmatoarele
microorganisme din tabelul de mai jos.

Reactiv incrucisat Concentratie Reactiv incrucisat Concentratie

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Gripa de tip A 1.0 x 10° TCIDso /mL
Metapneumovirus uman (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Gripa de tip B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus uman OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus uman 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus uman NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus uman HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virusul gripal parainfluenza uman 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Virusul gripal parainfluenza uman 2 1.0 x 10° TCIDso /mL. Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Virusul gripal parainfluenza uman 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Virusul gripal parainfluenza uman 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Virusul respirator sincitial 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interferente: Urmatoarele substante de interferenta endogene au fost evaluate la concentratiile enumerate si nu s-a constatat niciun efect.

Sange integral (2%), trei spray-uri nazale OTC (10%), trei picaturi nazale OTC (25%), trei ape de gura nazale (25%), 4-Acetamidophenol (10mg/ml),
acid acetilsalicilic (20mg/ml), clorfeniramina (5 mg/ml), Dextrometorfan (10mg/ml), Difenhidramina(5mg/ml), Efedrind(20mg/ml), Eter glicerilic de
guaiacol(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Fenilefrina (100mg/ml), Fenilpropanolamina(20mg/ml)

LIMITARILE TESTULUI

1.Pentru uz profesional de diagnostic in vitro si ar trebui sa fie numai pentru detectarea antigenului SARS-CoV-2, nu pentru orice alti virusi sau agenti
patogeni.

2.Acest test detecteaza atat SARS-CoV-2 viabil (viu), cat si neviabil. Performanta testului depinde de cantitatea de virus (antigen) din proba si poate
sau nu poate fi corelaté cu rezultatele culturii virale efectuate pe aceeasi proba.

3.Performanta a fost evaluata folosind doar procedurile furnizate in aceasta insertie de produs. Modificarile aduse acestor proceduri pot modifica
performanta testului.

4.Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen dintr-o proba este sub limita de detectie a testului. in cazul in care rezultatul
testului este negativ, dar simptomele clinice persista, se recomanda testarea suplimentara prin alte metode clinice. Ca in cazul tuturor testelor de
diagnostic, un diagnostic confirmat trebuie pus de medic numai dupa evaluarea tuturor rezultatelor clinice si de laborator.

5.Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite sa excluda alte infectii virale sau bacteriene non-SARS.

6.Valorile predictive pozitive si negative sunt foarte dependente de prevalenta. Rezultatele fals pozitive ale testelor sunt mai probabile in timpul
perioadelor de activitate scazuta a COVID, cand prevalenta este moderaté sau scazuta.

7.Rezultatele fals negative pot aparea daca o proba este colectata, transportatd sau manipulata necorespunzator.
8.Copiii tind s& elimine virusul pentru perioade mai lungi de timp decét adultii, ceea ce poate duce la diferente de sensibilitate intre copii si adulti.

9.In cazul in care este necesara diferentierea unor virusuri si tulpini SARS specifice, sunt necesare teste suplimentare, in consultare cu
departamentele de sanétate publica de stat sau locale.

LISTA SIMBOLURILOR
® Nu reutilizati Numai pentru utilizare in diagnostic in vitro
AT Stocat intre 4-30°C (13 Consultati instructiunile de utilizare

y

o
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Numérul lotului

Pastrati departe de lumina soarelui

5] Data limité de utiizare Y4 Confine suficient pentru <n> teste
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SAFECARE Iprijyopo Teort og Eva Bhua
Kit FpRiyopou TeoT Avtiyovou COVID-19 (Emixpioua)
®UANO 03nyIWV XPAONG

EAAnvVIKa

COV Ag-6012

Moévo yia xprion Sidy 16 in vitro a6 emayyeAuarieg vyeiag.
NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To TeoT Tayeiag dokipng avriyévou COVID-19 (Eixpiopa) amoteAei avooodokipagia TAEUPIKIG PO TTOU TIPOOpICETal yia TIOIOTIKN aviXveuan Tou
QavTIy6vou TTpWTEIVNG VOUKAEOKayIBiou O€ atreuBEiag pIVIKG ETTIXPIOUATA, PIVOQAPUYYIKA ETTIXPITUATA, CTOPATOPAPUYYIKG ETTXPIoHATA Kal SEiypaTa
odAiou aré aropa Trou gival UtrotrTa yia COVID-19, amrd Tov TTApox0 UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWIG Toug.

To Kit Fpriyopou TeoT Avtiyévou COVID-19 (ETrixpiopa) Sev kaver diagopotroinon petagu SARS-CoV kai SARS-CoV- 2.

Ta aTroTEAéOPATA AQOPOUV TV TAUTOTTOINGN TOU avTIyOvVoU TnG VOUKAEoKayIdIKAG TTpwTeivng SARS-CoV-2. To avTiyévo eival yevika avixveUoipo oe
PIVIKG ETTIXPITPATA, PIVOQAPUYYIKA ETTIXPICUATA, CTOPATOPAPUYYIKG ETTIXPICHATA Kol OGN KaTd TV o&eia gpdaan g poAuvong. Ta BeTikd amroTeAéopara
UTTOBEIKVUOUV TNV TTApOUsia IIKWY avTiyovwy, woTdao N KAIVIKI) GUOXETION UE TO IGTOPIKG Tou aoBevoug Kal GAAEG BIayVwaTIKEG TTANpoQopieg KpiveTal
amapaitnTn yia Tpoadlopiopd TG katdoTtaong poAuvong. Ta BeTikd ammoteAéoparta dev atrokAgiouv BakTnpiakn Aoipwén fi Tautéxpovn poAuvon pe
GMoug 10Ug. O TTapayovTag TToU aviKveuBnke evBEXETal va pnv eival n e§akpiBwpévn aitia g vooou.

Ta apvnTiké amroTeAéopaTa aTré aoBeveig ue CUPTITWHOTA Ba TIPETTE! va avTIPETWTTI(OVTal WG TNBavoAoyoUpEva Kal PTTopEi va yivetal emBeBaiwon pe
Hopiakn Sokiyr, €av XpeIdZeTal, yia T diaxeipion Twv acbevwv. Ta apvnTikd amoteAéopara dev amokAgiouv Tn poAuvon amd SARS-CoV-2 kal dev Oa
TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAl WG ATTOKAEIOTIKA BAOT yia Tn BepaTreia 1j yia TIG ATTOPATEIG SIAXEIPIONG TwV AOBEVLIV, CUUTIEPIAQHBAVOHEVWY TWV
aTmoPAcEWV eAEyxou TNG poAuvong. Ta apvnTikd amoteAéopara Ba TTPETTel va eEeTalovTal OTO TTAQICIO TWV TTPOCPATWY EKBETEWY, TOU I0TOPIKOU Kal TNG
Trapouaiag KAIVIKWV ONUEIWV Kal CUPTITWHATWY evog aoBevr, Ta otroia guvadouv pe COVID-19.

To Kit Fpriyopou TeoT Avtiyévou COVID-19 rpoopiletal yia xprion aTré emayyeAUaTieg UYEING 1 EKTTIBEUPEVOUG XEIPIOTEG, O OTToiOI Eival IKAVOi va
BIEEAyOUV YPAyOopa TEOT TTAEUPIKAG PONG.

APXH

To TeoT Taxeiag dokiprg avriyévou COVID-19 (Emixpiopa) atmoTteAei avoooxpwuatoypa@iki avaAuon pepBpdvng TTou XpnoIoTIoIEl EEQIPETIKG
£UAICONTA AVTIOWHATA YIa avixveuon TTpwTEivng voukAeokayidiou SARS-CoV-2 atmé pIvikd eTTXpiouara, pIvoQapuyyikd eTmxpiouara,
OTOHATOPAPUYYIKG ETTIXpIoPATA Kai Seiypara odAiou.

Zuykekpipéva avriowpara SARS-CoV-2 gival akivntotroinpéva aTnyv Treploxri SOKIUAG TG MEUPPAavNg kal ouvdudadovtal e dAAa avTidpaoTripia/pads yia
Va KATAOKEUATOUV pia Awpida SOKIHAG.

Karté n dokipn, 1o deiypa avTidpd pe Ta avTiowparta avti-COVID-19, Ta otoia eival ouleuypéva Pe EyXpwHa owuaTidia Kal TIPOETTIXPIoUéVa OTn
Awpida deiyaTOg TOU TEDT. ZTN CUVEXEIQ TO PEIYHA TIPOXWPAE! aVOBIKG 0T PEUPBPAVN XPWHATOYPAPIKA pE TPIXOEID dpdan kal avTidpdel Pe Ta
avTIBPacTApIA aTNV TIEPIOXT| TNG YPAHKNAG Tou TeaT. ETTopévwg, eav To Seiypa mepiéxel avriyovo COVID-19, Ba ep@avioTei pia éyxpwin Ypappn otn
ypappr Tou TeoT. Edv 1o deiypa dev epiéxel avTiydvo COVID-19, Sev Ba eppavioTei £yxpwun YPAUHR OTIG TTEPIOXES TNG YPAUUNG TOU TEOT,
UTTOBEIKVUOVTOG apVNTIKG aTTOTEAETHA. MPOKEINEVOU Va XPNOIHOTIOINOET WG BIadIKATTIKOG EAeYX0G, HIa £yXpwHN Ypapur Ba epgavifeTal Tavra otnv
TIEPIOXT) TNG YPOHHAG EAEyXOU, UTTOBEIKVUOVTAG OTI £XEI TIPOOTEBET N KATAAANAN TTOOGTNTA BEiyHaTOG Kal £XEl ATTOPPOPnOE aTrd Tn pepBpavn.

EZAPTHMATA KIT

ATOUIKG CUOKEUQOUEV CUOKEUN TECT ZUOKEUQOPEVO O GOKOUAGKI GAOUHIVIOU PE QQUYPAVTIK ouaia

ZwAnvag egaywyng pe pubHIoTIKG SidAupa Ma TV TTpogTOINacia TWV SelyPaTwy

ZraBuog epyaoiag Ma TNV ToTT0BETNON Tou CWARVa e§aywyng

ATmrooTeipwpEVOg OTUAEGG Ma cuhoyr SelypaTwy

®UANo 0BnyIwV Xpriong Ma odnyieg Aeitoupyiag

YAIKA MOY AMAITOYNTAI, AAAA AEN MAPEXONTAI
Xpovoperpo
MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

® MnvV 10 XpNOIPOTIOIEITE PETA TNV NUEPONVia AENG. Mnv To XPNOIUOTIOIEITE €AV TO CAKOUAGKI €ival KATETPAPHEVO 1} avoixTé. Mnv
E£TTAVaYPNOILOTIOIEITE TQ TEDT.

Mnv avapiyvUeTe eEapTAPATa aTTd SIAPOPETIKEG TIAPTIOES KIT. ATTOQUYETE TNV ETTIHOAUVON TWV EIYPATWY XPNOIKOTIOIWVTAG KalvoUpyIo SoxEio
guMoyNG yia kaBe Seiypa TTOU GUANEYETE.

® Mnv TpWTE, TTHVETE f{ KATTVIJETE OTNV TTEPIOXT OTTOU XEIPICETTE Ta SeiypaTa.

o XeipioTeite OAa Ta Seiypara oav va TEPIEXOUV AoIHoYOVoug TrapdayovTeg. TNProTE TIG KaBIEPWHEVEG TTPOPUAGEEIS EVaVTI TWV HIKPOBIOAOYIKWYV
KIVOUVWY kaB' 6An Tn BIGPKEIR TOU TEOT Kal akoAOUBAOTE TIg ouVrBEIG SIadIkacieg yia TNV 0pBA amdppipn Twv SelyPaTwy.

© Na QopdTe TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO, OTIWG POUTIEG EPYATTNPIOU, YAVTIA piag XPrioNg Kal TIPOCTATEUTIKA ATV OTav eEETATETe Ta SeiypaTa.

® H uypaoia kal n BepoKpacia PTTOPEi va ETMPEGTOUY SUCHEVWG T ATTOTEAEOHATA.

To pubuIoTIKG BiGAupa Trepiéxel éva SidAupa GAatog. Eav 1o SidAupa £pBer o€ eTTaQr e TNV emSeppida f Ta pdria, ETAUVETE pe a@Bovn TTocoTNTa
vEPOU.

ATIOppIYTE Ta XPNOIPOTIOINUEVA UAIKG TOU TEGT GUHQUWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIQN KAI OAHIIEZ AMOOHKEYZHZ

ATIOBNKEVOTE TIG AXPNOILOTIOINTEG CUOKEUEG TETT KAEIOTEG aToug 4°C-30°C. Edv amoBnkeUete aToug 4°C-8°C, BeBalwBEITE OTI N CUCKEUN TOU TEDT £XEI
£pBel o€ Beppokpacia dwyatiou TPV aTrd To dvolypa. H ouokeur Tou TeoT Siatnpeital oTaBepr Péxpl TNV NEEPOPNVia AENG TTou &ival EKTUTTWHEVN OTO
O@payIoPEVo OaKOUAGKI. Mnv KatayuUxeTe f) EKBETETE TO KIT 0€ Beppokpaaia peyaAutepn Twy 30°C.

ZYAAOIH AEITMATOZ KAI XEIPIZMOZ

[ZuAAoyn AcsiypaTog]

o H ouMoyr avetapkoug SeiypaTog 1j o pn opBog XEIPICPAG Tou SeiypaTtog PTTopEi va odnyroel o€ AGBog atmoTéAecpa.
® ZUMoyn pivikoU ETTIXPioPATOG:

1) Eicayayete Tov 0TUAES 0T0 éva pouBouvi Tou acBevr. O aTuledg Ba Trpétrel va eicaxBei aTa éwg 2,5 cm (1 inch) amd To dkpo Tou pouBouviol.
[upioTe Tov 0TUAES 5 QOPEG KATA PRKOG Tou BAEVVOY6VOU péoa aTo pouBolVI TIPOKEINEVOU Va SIao@aAiTETe 6Tl CUAEYETaI TOOO BAEVVOyGVO 600
Kal KUTTapa.

2) XpnoiuoTrolwvTag Tov idio aTUAES, eTTavaAdBeTe auTr T Siadikacia yia To GAAo pouBolvi yia va Siac@aliceTe 6T £xel CUAEXBET eTTapkEG Selypa
Kal atré Tig SUO PIVIKEG KOINGTNTEG.

3) ApaipéaTe Tov OTUAES atré TN PIVIKA KOIAGTATA.

® TuM\oyr pIVOQAPUYYIKOU ETTIXPICHATOG:
1) MUpeTe TO KEQGAI TOU ACBEVR TIPOG Ta TToW. EloaydyeTe Tov OTUAES PETW TOU POUBOUVIOU TIOU EPPAVICE TIG TIEPIOOOTEPEG EKKPIOEIG UTTO OTITIKI}
£mBewpnon.
2) KparioTe Tov 0TUAEG KOVTA GTOV TIUBPEVA TOU BIGQPAYHATOG TNG HUTNG EVW OTTPWYVETE ATTAAG TOV OTUAES GTOV OTTIOBIO PIVOQAPUYYQ.
MepioTpéWTe TOV OTUAES TTOAAEG POPEG.

3) A@rioTe TOV OTUAES O€ QUTH T BEON VIO OPKETA SEUTEPOAETTTA KAl OTN CUVEXEIQ AQAIPETTE TOV ATTO TOV PIVOPAPUYYA.

=
Y

® TUAAoyr| GTOPATOPAPUYYIKOU ETTIXPICHATOG:
AvoiTe T0 0TOpA KaAG. EicaydyeTe TOV ammooTeEIpwHEéVO OTUAES OTOV AQip6. TpiyTe To HaAAKG GKPO TOU OTUAEOU TTGVW Kai aTrd Tig 300 OTAAES Twv
apuydaAwy Kal Tov oTTigBIo oTopaToQdpuyya, aTTOPEVYOVTAg TNV ETTAPH e TN YAWOOa, Ta 6vTia Kal Ta oUAa.

o AgiypatoAnyia odAiou: @
Mnv ToTT0BETEITE TiTTOTAl OTO OTOHA, CUPTTEPIAGHBAVOUEVWY TPOPUWY,
TIOTGV, TOIKAGV | TTPOIOVTWY KaTIvoy yia TouAdxioTov 30 AETITd Trpiv 10s [
amd T guAhoyr Tou SeiypaTog. )
)
Brigte BaBid 3-5 gopég. EvepyotroioTe Toug pieg Tou Aaigol 0ag yia /’4’—:’,@ o

va kaBapioeTe T0 6GAI0 a6 Babid Tov Aaipd. TorobeTaTe T
HTTaTOVETA 0T YAWOOO 0ag yia TouAdyioTov 10 SeutepOAETTTA.
MepioTpéyTe Tn TOUAGXIOTOV 3 QOPEG Yia va aTroppo@rioel TTAPWS TO
oéAo.

[MpocToipacia deiyparog]
1.ByaAte TV adoupivévia Taivia atréd Tov cwArva eEaywyng Kal el0aydyeTé Tov aTnV oI Tou oTaBpoU epyaaiag.

2.Eicaydyete Tov GTUAES OTOV CWARVA EEQYWYIG TIOU TIEPIEXEI TO PUBPICTIKG BIGAUPQ. MePIOTPEWTE TOV OTUAES TOUAAXIGTOV 8-10 QOPEG EVW) TOV
TECETE OTOV TIGTO KAl T TOIXWHATA TOU GWARVA EEQYWYRG.

3.MiéoTe Tov owArva egaywyng pe Ta SAKTUAA Kal YUPIoTE TNV KEQAAT TOU OTUAEOU £vavTi TOU ECWTEPIKOU TOU CwArvVa eaywyrig 6Tav To aQaipeiTe
TIPOKEINEVOU VO EAEUBEPWITETE GO0 TO BUVATOV TIEPIOTOTEPO UYPO. To e€ayodpevo SiaAupa Ba xpnaoipoTroinBei oav deiypa yia To TEOT.

4.EioaydyeTe TO GKPO EVOG OTAYOVOUETPOU OTOV OwARva e§aywyng Tou Seiypatog oQixTd.

8-10x

MigoTe ToV OTUAES Kai
€AeUBEPWOTE 600 TO SuvaTEV
TIEPIOOOTEPO UYPO

BydAte TNV ahoupivévia MepioTpéWTe Tov OTUAED
Tavia 8-10 @opég

ToTroBETHOTE TO KATTIAKI

AIAAIKAZIA AOKIMHZ

EmTpéyTe 0TN GUOKEUN TOU TECT Kal 0Tal SEfyPATa va I00pPOTINoouV o€ Beppokpacia dwpartiou (15-30°C
1) 59-86°F) TIpIV SIEVEPYNOETE TO TEOT.

MNa kaAUTEPa aTOTEAETPATA, TO TEOT Ba TIPETTEI VA TTPAYHATOTTOINBE! EVTOG PIaG WPAG.
1. AQaIpETTE Tr) OUOKEUN TOU TEOT OTIO TO OPPAYITUEVO TAKOUAKI.

2. AvarrodoyupioTe Tov owArfva e§aywyrig Tou deiypaTog, KpatwvTag Tov owArva e§aywyrig Tou deiypatog
o€ 6pBia BE0, PETAPEPETE 3 OTAYOVEG OTNV UTTOBOXT Tou SeiypaTog (S) TG CUTKEUNG TOU TECT Kal OTn
OUVEXEID EEKIVAOTE TO XPOVOUETPO.

3. MepIpEVeTe va EPPavIOTOOV o1 EYXPWUES Ypappés. EpunvedoTe Ta amoteAéopata Tou Te0T o€ 10-15
AeTrTd. Mn diaBdoeTe Ta amoreAéopaTa PETA amd 20 AeTTd.

EPMHNEIA TOY AMOTEAEZMATOZ THX AOKIMHZ

OETIKO ANMOTEAEEMA: X . . , s i i
Mia éyxpwhn ypappr epgavigetar oTny TEPIOXT TG Ypappig eAéyxou (C) kai pia yxpwin ypapur
epavigeTal TNV TTEPIOXNA TNG YPAUUIG Tou TeoT (T).

c *ZHMEIQZH: H évTaon Tou XpWwHaTog aTnV TIEPIOXT| TNG YPAUKNAG Tou TeaT Ba Slagépel avahoya He Tn
T ouykévTpwaon avTiyévou COVID-19 aTo deiypa. Eopévwg, n émmoia améxpwaon XpwHaTog aTnV TIEPIOXT)
NG YPapprg Tou TeoT Ba TTPETTEl va Bewpeital BETIKN.

APNHTIKO AMOTEAEZMA:
C Mia €yxpwpn ypaupn egeavidetal oTnv mepioxn NG ypapprs eAéyxou (C) kal kapia ypappn dev
EpQaVICETal OTNV TTEPIOXN) TNG YPAUUIG Tou TEaT (T).
T

MH EFKYPO ANOTEAEZMA:
Kapia ypappn dev epeavigetar atnyv mepioxn g ypauurg eAéyxou (C). O1 o mBavoi Adyol atrotuyiag Tng
YPOUUIG TOU TEOT €ival N QVETTAPKIG TTOCOTNTA PUBUICTIKOU UYPOU ) OI AavBaopEéveg SIadIKAOTIKEG

C C TEXVIKEG. EAEyETE TN i Kal € apete TN ME pia véa ouokeun TeoT. EGv 10 TTpoRANua
ETMIPEVEI, OTAPATAOTE AUETWG VA XPNOILOTIOIEITE TO KIT TOU TEQT KAl ETTIKOIVWVIOTE E TOV TOTTIKG 0ag
T T avTipéowTro.
MOIOTIKOZ EAEMXOx

1. EOWTEPIKOG EAEYXOG: AUTO TO TEOT TIEPIEXEI EVOWHATWHEVO OTOIXEIO EAEyXOU, TN Awpida C. H ypapur C avamtiooeTal PeTd atmd TNV TTpoadikn Tou
SlaAUpaTog Tou Seiypatog. AIaQOPETIKA, EAEYETE OAN TN SladiKacia Kal ETAavVAAGBETE TO TEOT PE HIO VEQ GUOKEUT.

2. E§wrepikdg éAeyxog: H KaAr MpakTikr) Twv Epyactnpiwy ouvioTd Tn Xpron eEwTEPIKWY eAEyXwV, BETIKWV Kal apvnTIKWV, TTPOKEINEVOU VOl
Blac@aAideTal n owaTA amdédoon TNG SOKIUAG.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

1.KAvikr) peAéTn: AlevepynBnke TTapdAAnAn oUykpIon Xpnoips TO aVTISPACTIPIO £PEUVAG KAl TO AVTISPACTAPIO AVAPOPAS. Ta GUYKPITIKG
Seiypata PCR AfjgBnkav atmé pivopapuyyikd eTTixpioua kai N cUAAOYT Twv SelYHATWY yia TO TEOT avTyévou BIeEayeTal CUHQWYVa PE QUTH TV odnyia.
Z0ykpion pe RT-PCR:

XPNOIHOTTOIOUPEVOG TTiVAKAG XPNOIHOTTOIOUNEVOG TTiVOKAG XPNOIHOTTOIOUPEVOG TTiVAKAG
BelypdTwv: Beyparwv: Belypdrwv:
Pivo@apuyyikoé emixpiopa PIviko emixpiopa odAIo SelypaTWY

AmotéAeopa PCR . ArmroréAeopa PCR . ArroréAeapa PCR .
- - Zuvolo P’ - Z0voro - - Zuvoho
OETIKO ApvnTikd O€eTIKO Apvnrikd OETIKO. ApvnTikd
Teot ‘ OETIKO 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Safecare \ ApvnTIKO 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Z0voho 135 180 315 220 200 420 107 456 563

ZxeTIki evaiobnoia 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Exenik akpieia 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Zuvoliki} oupgwvia 98.41% (96.33% ~99.48%) 98.10% (96.28% ~99.17%) 98.4% (96.99% ~99.27%)

2.A10oTaupoUpevn avidpacn: O1 JEAETEG yia T SIGCTAUPOUKEVN QVTIBPATT GUVTEAEGTNKAY YIa VO ATTOBEIEOUV OTI TO TECT eV aVTISPG e TOUG
TIAPAKATW PIKPOOPYAVICHOUG OTOV TTVAKA TToU aKOAOUBE:

AlaoTaupoUpevo avTiSpov ouaTaTIKG YKEVTP! 1 Aiao avTIBPOV oUCTATIKO Zuykévtpwon
Adevoiog 1.0 x 10° TCIDso /mL Fpimn A 1.0 x 10° TCIDso /mL
AVBPWTTIVOG ETATTVEUHOVIKAG 166 (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL pitn B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Pivoi6g 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
Evrepoiog 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpwivog kopovoidg OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpuynivog kopovoiog 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpwTivog kopovoidg NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpwymvog kopovoiég HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpwTIvOg TrapaypITTikog 166 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpWTTIVOG TTapaypITTIKGg 166 2 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpWITIVOG TTapaypITTIKOG 166 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

AvBpWTIVOG TrapaypITTikag 16G 4 1.0 x 10° TCIDso /mL. Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

AvaTtrveuoTIKGG GUYKUTIOKAG 16G 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.AANnAeTidpacn: O1 TapakdTw evBoyeveig ouaieg agioAoyriBnKkav oIS GUYKEVTPWOEIS TTOU KATaypa@nkav Kai dev BPEBnKe eTTTTwan.

Whole blood(2%), three OTC nasal sprays(10%), three OTC nasal drop(25%), three nasal mouthwashes(25%), 4-Acetamidophenol(10mg/ml),
Acetylsalicylic acid(20mg/ml), Chlorpheniramine (5 mg/ml), Dextre (10mg/ml), Dipher i ), Ephedrine(20mg/ml), Guaiacol
glyceryl ether(20mg/ml), Oxymetazoline (10mg/ml), Phenylephrine (100mg/ml), Phenylpropanolamine(20mg/ml)

MEPIOPIZMOI TOY TEZT

1. Na eTayyeApaTKe SlayvwaoTikr Xprion in vitro. @a TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITal BOVO yia TNV avixveuaon Tou avtiyévou SARS-CoV-2, 6x1 yia
otrolouadTroTe GAAouUg 100G 1| TraBoydva.

2. AuT To TEOT avixVveUEl TOOO BIWOIHO ({wvTavd) 600 kal un Piwoipo SARS-CoV-2. H atréd00n Tou TEOT £apTATal ATTG TNV TTO0GTNTA TOU 10U
(avTiyévou) oTo Beiypa Kal UTIopEi var OXETICETal i) va PNV OXETICETal PE Ta aTroTEAéOpATa TNG KAAAIEPYEIG TOU 10U TTou SiedyeTal TTi Tou idlou
Seiypartog.

3. H amédoon agloAoyrBnke XpnoIHOTIOIVTAG HOVO TiG SIadIKACIEG TTOU TIaPEXOVTal OE AUTO TO GUAAD 0BNYILWV TIPOIGVTOG. TPOTIOTIOINTEIG OE QUTEG TIG
Sladikaaoieg PTropei va aAAdgouv TNy ammédoon Tou TEaT.

4. MTropei va UTTapEEl apvNTIKG aTTIOTEAECHA EGV TO ETTITTESO TOU AVTIYOVOU OF £va deiypa eival XaunAdTEPO aTTé To GPIO aviXveuong Tou TeaT. Eav To
aTTOTEAETHA TOU TEOT €ival apvnTIKG, aAAG Ta KAIVIKG CUPTITWHATA ETTIHEVOUV, OUVIOTATAI TIEpAITEPW EAEYXOG HE TN XPrion GAAWY KAIVIKWV PEBOBWY.
Omwg pe 6Aa Ta dlayvwoTIKA TEOT, Ba TrpéTTel va yivetal emBeBaiwpévn Sidyvwan pévo ammd 1aTpd KaToTV agloAdynong GAwV Twv KAIVIKWY Kal
£PYATTNPIOKWV EUPNUATWY.

5. Ta apvnTikG aTmo

o TEOT eV 0V 07O va aTTOKAEICOUV GAAEG IIKEG 1) BaKTNPIAKEG HOAUVOEIG EKTOG aTTd Tov SARS.

6. O1 BETIKEG Kal apvNTIKEG TINEG TIPOBAEYNG €EAPTWVTAI O€ oNUavTIKO BaBuo atmé Tov emimoAacpd. Eival mBavov va uTrapxouv Peudwg BeTIKG
amoTeAéTpaTa TEGT KATG TIG TIEPIGBOUG XaunArg dpaatnpiétntag COVID 6tav o emTToAaoHog eival HETPIOG £wg XAUNAGG.

7. Mmopei va uTrdpgouv Yeudwg apvnTikG aroTeAéopara edv éva deiypa Sev xel CUNEXDE], PETaQEPBE 1} QVTINETWTTIOTEl CWOTA.

8. Ta audid Teivouv va ammoBdAAouy Tov 16 yia peyaAUTepa XPOVIKA SlaaTrpaTa aTré Toug eVAAIKES, YEYOVOG TTOU PTTOPET va 0dNyroEl Ot SIaQopég oTnV
euaioBnaia peTagy Tadiwy Kar evnAKwy.

9. Eav xpeiaeTal dla@opoTroinan CUYKEKPILEVWY 1LV Kal oTEAeXWV SARS, amarteital Tepaitépw EAEYX0G OE OUVEVVONDN HE KPATIKEG F) TOTTIKEG
uTInpecieg dnudoiag vyeiag.

EYPETHPIO ZYMBOAQN
® Mnv eTavaypnoiJoTIoIEiTe Moévo yia xprion didyvwong in vitro
A»me Na guAdooerar petags 4-30°C (13 Consulte las instrucciones de uso.
7\_1/? Na Siatnpeital jakpid atméd 10 NNAKS wg ApiBuog TapTidag
g Xprion éwg nuepopnvia W Mepiéxel eTTapKn yia <v> TeoT
‘ KaraokeuaoTrg ﬂ Huepopunvia Kataokeurg
ATIOOTEIPWHEVO HE Ol . < B
STERILE] Ed oiméiouaoruleu';\zc(\'gg n [sterILE[R] ATIOOTEIPWUEVO pE XPrioN akTIVOBOAiag

E£0UCI050TNPEVOS QVTITTPOOWTIOS Yia TNV EupTmn

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd. Share Info GmbH
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggqian Sub-district Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

Ap. Ekdoong.: 01 Hpepopnvia évapgng ioxuog: 2024.9.16

SAFECARE jednorazovy rychly test
Rychly test COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab)
Pribalovy letak
Cestina

COV Ag-6012

Pouze pro odborné diagnostické pouZziti in vitro.
URCENE POUZITI

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je lateralni pritokovy imunotest uréeny pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu v
pfimych nosnich vytérech, nazofar alnich vytérech, orofar alnich vytérech a vzorcich slin od osob podezfelych z COVID-19 jejich
poskytovatelem zdravotni péce.

Rychly test COVID-19 Antigen Test Kit (Swab) nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Vysledky jsou pro identifikaci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny v nosnich vytérech, vytérech z
nosohltanu, orofaryngealnich vytérech a slinach béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigend, ale ke

stanoveni stavu infekce je nezbytna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluduji
bakterialni infekci nebo koinfekci s jinymi viry. Zjistény pivodce nemusi byt jednoznaénou pficinou onemocnéni.

Negativni vysledky od pacientt se symptomy je tfeba povazovat za predpokladané a v pfipadé potfeby je mozné provést potvrzeni pomoci
molekularniho testu pro Iébu pacienta. Negativni vysledky nevyluéuiji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouZivany jako jediné vychodisko pro
rozhodnuti o 16¢bé nebo hospitalizaci pacienta, véetné rozhodnuti o opatfeni v pfipadé infekce. Negativni vysledky je nutno zvaZit v souvislosti s
nedavnymi i pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych pfiznaku a symptomi odpovidajicich COVID-19.

Rychly test COVID-19 Antigen Rapid Test je uréen pro pouZiti zdravotnickymi odborniky nebo vyskolenymi uZivateli, ktefi jsou znali provadéni
rychlych testu z lateralniho toku.

PRINCIP

Rychly test COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je i
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 z nosnich vyté

unochromatograficky membranovy test, ktery vyuZiva vysoce citlivé protilatky k detekci
, nasofaryngealnich vytéru, orofaryngealnich vytéra a vzorka slin .

Protilatky specifické pro SARS-CoV-2 jsou imobilizovany na testovaci oblasti membrany a s dal$imi inidl z i za Ucelem
vytvoreni testovaciho prouzku.
Béhem testovani vzorek reaguje s protilatkami anti-COVID-19 konjugovanymi s ymi ¢a i a predem na podlozce na vzorek z

testovaci sady. Smés pak migruje vzhiru po membrané chromatograficky kapilars pusobenim a reaguije s ¢inidly v oblasti testovaci linie. Pokud
tedy vzorek obsahuje antigen COVID-19, objevi se v testovacim prouzku barevna ¢arka. Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, neobjevi se v
oblastech testovacich prouzka zadna barevna carka, coz znamena negativni vysledek. Jako kontrola priibéhu slouzi barevna carka, ktera se vzdy
objevi v oblasti kontrolni &arky, coz znamena, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

KOMPONENTY SADY

Samostatné balené testovaci zafizeni Baleno ve féliovém sacku s vysousedlem

Extrakéni zkumavka s pufrem Pro pfipravu vzorki

Pracovni stanice Pro umisténi extrakéni trubice

Sterilni tyéinka Pro odbér vzorki

Pribalovy letak Pro navod k obsluze

s

Stisknéte tampon a uvolnéte co

Sloupnéte folii nejvice tekutiny

Otocte tamponem 8-10krat

Nasadte uzavér

POSTUP TESTU

Pred testovanim nechte testovaci zafizeni a vzorky ohfat na pokojovou teplotu (15-30°C nebo 59-86°F).
Pro dosazeni nejlepsich vysledk je tfeba test provést do jedné hodiny.
1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného obalu.

2. Otocte zkumavku pro extrakci vzorku, drzte extrakéni zkumavku na vzorek svisle, preneste 3 kapky do
jamky (S) na vzorek testovaciho zafizeni a poté spustte ¢asovag.

3.Pockejte, az se objevi barevné carky. Po 10-15 minutach interpretujte vysledky testu. Po 20 minutach
jiz vysledky neinterpretujte.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

POZITIVNi VYSLEDEK:

Barevna ¢arka se objevi v kontrolni oblasti (C) a barevna ¢arka se objevi v testovaci oblasti (T).

C POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &rky se bude liit v zavislosti na koncentraci antigenu

T COVID -19 ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci éarky povazovan za
pozitivni.

NEGATIVNI VYSLEDEK:

C Barevna ¢arka se objevi v oblasti kontrolni ¢arky (C) a v oblasti testovaci ¢arky (T) se neobjevi Zzadna
carka.
T
NEPLATNY VYSLEDEK:

V oblasti kontrolni ¢arky (C) se neobjevi zadna Carka. &j8i pricinou r i carky v

C Cc kontrolni oblasti C je nedostatecné mnoZstvi pufru nebo nespravny postup. Zkontrolujte postup a
zopakujte test s novym testovacim zafizenim. Pokud problém petrvava, okamzité prestarite testovaci
T T soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho dodavatele.
KONTROLA KVALITY

1. Vnitini kontrola: Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkci, pasmo C. Carka C se rozvine po pfidani roztoku vzorku. V opaéném pripadé
zkontrolujte cely postup a opakuijte test s novym zafizenim.

2. Vnéjsi kontrola: Spravna laboratorni praxe doporucéuje pouZivat externi kontroly, pozitivni a negativni, aby se zajistilo spravné provedeni testu.

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

1.Klinické hodnoceni: provedeno soubézné srovnani za pouziti vyzkumného ¢inidla a referencniho ¢inidla. Srovnavaci PCR vzorek byl ziskan z
nazofar alniho vytéru a odbér vzorku pro antigenni test se provadi podle tohoto navodu. Porovnejte s RT-PCR:

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTIi BALENi

Casovat

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi ZASADY

o Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. NepouzZivejte, pokud je sacek poskozeny nebo otevieny. Testy nepouzivejte opakované.

e Nemichejte komponenty z riznych $arzi sady. Zabrarite kfiZzové kontaminaci vzork(i pouZitim nové sbérmé nadoby na vzorky pro kazdy ziskany
vzorek.

® V misté i se vzorky nebo p i nejezte, nepijte ani nekurte.

* Se v8emi vzorky manipulujte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikiim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorka.

e P¥i testovani vzorkd noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oéi.

e Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

e Extrakéni pufr obsahuje solny roztok, pokud se roztok dostane do kontaktu s pokoZkou nebo o¢ima, vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.

e Pouzité testovaci materialy zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

POKYNY PRO PRIPRAVU REAGENCIi A SKLADOVANi

Nepouzita testovaci zafizeni skladujte neoteviena pii teploté 4°C-30°C. Pfi skladovani pfi 4°C-8°C nechte testovaci prostfedek pfed otevienim ohfat
na pokojovou teplotu. Testovaci zafizeni je stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném obalu. Sadu r ani ji y ujte teplotam
nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE

[Odbér vzorki]

e Neadekvatni odbér vzorkli nebo nespravna manipulace se vzorky muze vést k nespravnym vysledkim.
o Vytér z nosu:

1)Zasurite tampon do jedné nosni dirky pacienta. Spicka tamponu musi byt zasunuta az 2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Otodte tamponem
5x podél sliznice uvnitf nosni dirky, abyste se shromazdil hlen i buriky.

2)Stejnym tamponem opakujte tento postup pro druhou nosni dirku, aby byl odebran adekvatni vzorek z obou nosnich dutin.

=
e Tampon pro vytér z nosohltanu

1)Zaklonte hlavu pacienta dozadu. Pfi vizualni kontrole zavedte tampon nosni dirkou, ktera vykazuje nejvétsi sekreci.

3)Vysuiite tampon z nosni dutiny.

2)Tampon drzte v blizkosti dna nosni pfepazky a jemné ho zatlaéte do zadniho nosohltanu. Vytérovy tampon nékolikrat otocte.

3)Tampon ponechte na misté nékolik sekund a poté jej vyjméte z nosohltanu.

=
t

e Orofaryngealni vytér:
Siroce oteviete Usta. Zasufite sterilni tampon do hrdla. Otrete mékkou $pi¢kou tamponu obé nosni mandle a zadni stranu orofaryngu, nedotykejte

se jazyka, zub a dasni.
- =
I
® Odbeér vzorku ze slin:
Nejméné 30 minut pred odbérem vzorku nevkladejte nic do Ust, véetné
jidla, piti, Zvykacek nebo tabakovych vyrobku.

3-5Krat hluboce zakaslejte. Vydejte z krku zvuk ,kruuua®, abyste
odstranili sliny z hlubokého hrdla. Umistéte tampon na jazyk a ponechte
alespori na 10 sekund. Otoéte tamponem alespori 3x, aby se sliny zcela
vstrebaly.

[P¥iprava vzorku]
1.Sloupnéte folii na extrakéni trubici a vloZte ji do otvoru pracovni stanice .

2.Vlozte tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje pufr. Tampon alespori 8-10 krat otocte a pfitom piitlacujte horni ¢ast tamponu ke dnu a
bocni strané extrakéni zkumavky.

3.P¥i vyjimani extrakéni zkumavky seviete extrakéni zkumavku a otacejte hlavou tamponu proti vnitfku extrakéni zkumavky, aby se uvolnilo co
nejvice tekutiny. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkusebni vzorek.

4.Pevné vloZte $picku kapatka do zkumavky na extrakci vzorku.

pouzita vzorova matrice: vzorova matrice:

pouzita vzorova matrice:

Vytér z nosohltanu Vytér z nosu Vzorek slin
PCR vysledek PCR vysledek PCR vysledek
Pozitivni Negativni Celkem Pozitivni Negativni Celkem Pozitivni Negativni Celkem
Safecare ‘ Pozitivni 131 1 132 212 0 212 98 0 98
Test ‘ Negativni 4 179 183 8 200 208 9 456 465
Celkem 135 180 315 220 200 420 107 456 563

Relativni citlivost 97.04% (92.59% ~99.19%) 96.36% (92.96% ~98.42%) 91.59% (84.63% to 96.08%)

Relativni specifinost 99.44% (96.94% ~99.99%) 100.00% (98.17% ~100.00%) 100% (99.19% to 100.00%)

Celkova dohoda 98.41% (96.33% ~99.48%) 98.10% (96.28% ~99.17%) 98.4% (96.99% ~99.27%)

2.Kfizova reaktivita: Provadéji se studie zkfizené reaktivity, aby se prokazalo, Ze test nereaguje s nasledujicimi mikroorganismy v tabulce nize.

Kfizové reagujici latka Koncentrace Kfizové reaguijici latka Koncentrace

Adenovir 1.0 x 10° TCIDso /mL Chfipka A 1.0 x 10° TCIDso /mL

Lidsky metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL Chfipka typu B 1.0 x 10° TCIDso /mL

Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky koronavirus OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL. Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky koronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky koronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky koronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky virus parainfluenzy 1 1.0 x 10° TCIDso /mL Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky virus parainfluenzy 2 1.0 x 10° TCIDso /mL. Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky virus parainfluenzy 3 1.0 x 10° TCIDso /mL Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU /mL

Lidsky virus parainfluenzy 4 1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU /mL

Respiraéni syncycialni virus 1.0 x 10° TCIDso /mL Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Uginek rusivych latek: Nasledujici endogenni interferen&ni latky byly hodnoceny v uvedenych koncentracich a nebyl zjistén Zadny éinek.

PIna krev (2 %), tfi OTC nosni spreje (10 %), tfi OTC nosni kapky (25 %), tfi nosni Ustni vody (25 %), 4-acetamidofenol (10 mg/ml), kyselina
acetylsalicylova (20 mg/ml), Chlorfeniramin (5 mg/ml), dextromethorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20 mg/ml), guajakol
glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/ml), fenylefrin (100 mg/ml) ), fenylpropanolamin (20 mg/ml)

OMEZENI TESTU

1. Pro odborné diagnostické pouZziti in vitro a mélo by byt uréeno pouze pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo patogeny.

2. Tento test detekuje Zi Wy (Zivy) i neZi 1y SARS-CoV-2. Uginnost testu zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a mize nebo
nemusi korelovat s vysledky virové kultury provedené na stejném vzorku.

3. Uginnost byla hodnocena pouze pomoci postupti uvedenych v této pribalové informaci. Upravy téchto postupti mohou zménit provedeni testu.

4. Pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu, mize dojit k negativnimu vysledku testu . Pokud je vysledek testu negativni, ale
klinické pfiznaky pretrvavaji, doporuduje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Stejné jako u vSech diagnostickych testd by méla byt
potvrzena diagndza stanovena Iékafem az po vyhodnoceni véech Klinickych a laboratornich nalezu.

5. Negativni vysledky testt nejsou uréeny pro jiné virové nebo bakterialni infekce jiné nez SARS.

6. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na prevalenci. Fale$né pozitivni vysledky testl jsou pravdépodobnéjsi v obdobich
nizké aktivity COVID, kdy je prevalence stfedni az nizka.

7. Fale$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nespravné odebiran, pfepravovan nebo je s nim manipulovano.
8. Déti maji tendenci vylucovat virus po delsi dobu nez dospéli, coz mize mit za nasledek rozdily v citlivosti mezi détmi a dospélymi.

9. Je-li potfeba rozlideni specifickych viri a kmenl SARS, je nutné provést dodatecné testovani po konzultaci se statnimi nebo mistnimi ufady
ného zdravi.

REJSTRIK SYMBOLU

Pro jednorazové pouziti [ivb]

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

Viz navod k pouZziti

vl
V]

Cislo sarze

Chraiite pred slune¢nim svétlem

o

Datum trvanlivosti

A e Skladuite pi teplots 4-30°C (3
4

Dostacujici obsah pro <n> testy

| A ¥l

Vyrobce ﬂ

Datum vyroby

STERILE|EO] Sterilizovano ethylenoxidem |STERILE| R | Sterilizovano ozafenim
Autorizovany zastupce v Evropské unii
Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd. Share Info GmbH
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf

Yuhang District, Hangzhou, 311121, China
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