SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest

Rapid Gold Pro Packungsbeilage
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PRINZIP UND VERWENDUNGSZWEC

Der Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest dient dem schnellen, qualitativen Nachweis des
Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 beim Menschen. Der Test ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt. Er ist fiir die Eigenanwendung als Selbsttest bestimmt und liefert nur ein erstes
Screening-Testergebnis. Zur Bestatigung einer SARS-CoV-2-Infektion sollten spezifischere alternative
Diagr 1 (Moleku und / oder CT) durchgefiihrt werden. Die Entscheidung Uber das
diagnostische Verfahren sollte vom Arzt getroffen werden. Dieser Test ist fiir den Heimgebrauch mit selbst
entr ichproben bei Personen im Alter von 16 bis 69 Jahren vorgesehen. Probenahmen
und Tests von Personen unter 16 Jahren und Personen Uber 69 Jahren sollten unter der Anleitung eines
Erwachsenen erfolgen. Bei Personen, die den Test nicht selbst durchfiihren kénnen, sollte der Test von den
Erziehungsberechtigten  durchgefiihrt ~ werden,  kranke/eingeschrankte ~ Menschen  (einschlieBlich
Farbenfehlsichtigkeit) sollten beim Test unterstiitzt werden.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat die durch das SARS-CoV-2-Virus verursachte Krankheit als
Coronavirus 2019 oder COVID-19 bezeichnet. Das SARS-CoV-2-Virus kann leichte bis schwere

krankungen verursachen und hat sich weltweit verbreitet. Es wurden Falle schwerer
Erkrankungen und T a Die ha von COVID-19 sind Fieber, Mudigkeit und
trockener Husten. Bei einigen Patienten kénnen Schmerzen, verstopfte Nase, Kopfschmerzen, Konjunktivitis,
Halsschmerzen, Durchfall, Geschmacks- oder Geruchsverlust, Hautausschlag oder Verfarbung der Finger
oder Zehen auftreten. Die mittlere Inkubationszeit wird auf 5,1 Tage geschéatzt, wobei die Symptome
voraussichtlich innerhalb von 12 Tagen nach der Infektion auftreten.

Der Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest basiert auf der Technologie der Immunchromatographie.
Jede Testkassette enthélt eine Linie mit Anti-SARS-CoV-2-Antikorpern auf der Nachweislinie (T-Linie) und
eine Linie mit Anti-Maus-lgG-Antikdrpern auf der Qualitatskontrolllinie (C-Linie). Wenn die extrahierte Probe in
die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem markierten Antikdrper, um einen Komplex zu bilden.
Die Mischung wandert dann durch Kapillarwirkung durch die Membran und interagiert mit dem beschichteten
Anti-SARS-CoV-2-Antikérper auf der Nachweislinie. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigen enthélt, erscheint
die Nachweislinie rot und zeigt an, dass das SARS-CoV-2-Antigen vorhanden ist. Andernfalls wird das
Testergebnis negativ sein. Die Testkassette enthalt auch eine Qualitatskontrolllinie C, die bei allen giltigen
Tests rot erscheinen sollte. Wenn die Qualitatskontrolllinie C nicht erscheint, ist das Testergebnis ungiiltig,
auch wenn die Nachweislinie erscheint.

ZUSAMMENSETZUNG

Nur fiir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik. Fiir den Selbsttest.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden Sie das Testgerét innerhalb von 60 Minuten nach dem Offnen des Folienbeutels.

Fihren Sie den Test nicht in direktem Sonnenlicht durch.

Verwenden Sie das Testgerat nicht, wenn es Haushaltsreinigern (insbesondere Bleichmitteln) ausgesetzt

war.

Halten Sie wéhrend des Testvorgangs Fremdstoffe vom Testgerét fern.

« Treffen Sie die notwendigen SchutzmaBnahmen (z.B. Gesichtsmaske, Handschuhe), wenn Sie andere
Personen testen.

« Die verwendete Testkomponenten kénnen in einem verschlossenen Beutel unter Beachtung der értlichen
Vorschriften mit dem Hausmiill entsorgt werden.

e Weitere molekulare Diagnostik und / oder CT werden empfohlen, um die tatséchliche Situation zu
erkennen.

« Offnen Sie den Folienbeutel des Testgeréts nicht und setzen Sie es nicht der Umgebung aus, bis kurz vor
der unmittelbaren Verwendung desselben.

* Verwenden Sie keine beschadigte Testkassette oder beschadigtes Material.

* Verwenden Sie die Testkassette kein zweites Mal.

e Gehen Sie mit der Pufferlésung vorsichtig um, vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Haut. Bei
Verschiitten in die Augen oder auf die Haut, griindlich mit Wasser waschen.

* Verwenden Sie die Testkassette nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

* Verwenden Sie nur Proben aus dem vorderen Nasenbereich. Befolgen Sie die Packungsbeilage, um
genaue Ergebnisse zu erhalten.

e Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande und waschen Sie sie auch vor der
Probenentnahme und dem Testen.

« Dieser Test bestimmt nicht die Atiologie der Atemwegsinfektion, die durch andere Mikroorganismen als
das SARS-CoV-2-Virus verursacht wird.

« Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Tupferprobe ab — nach einer schlechten
Probenentnahme konnen falsch negative Ergebnisse angezeigt werden.

e Jede Nichteinhaltung des Testverfahrens kann die Leistung des Tests beeintrachtigen und/oder das
Testergebnis ungiiltig machen.

e Seit Ausbruch der Pandemie hat die SARS-CoV-2-Variante mit D614G-Mutationen im Spike-Protein in
den meisten Regionen der Welt die Urform abgeldst. Im Dezember 2020 wurde in England ein neuartiger
Stamm des Virus mit dem Namen ,VUI-202012/01* mit einer Reihe von 17 Mutationen identifiziert. Ein
weiterer mutierter Stamm 501Y.V2 von SARS-CoV-2, der urspriinglich in Stidafrika nachgewiesen wurde,
weist die gleiche Schlisselmutation N501Y auf. Die N501Y-Mutation lokalisiert —die
Rezeptorbindungsdoméne (RBD) des Spike-Proteins, die das Virus verwendet, um an den menschlichen
ACE2-Rezeptor zu binden, was mit einer erhdhten Ubertragbarkeit verbunden sein kénnte.

« Das Nukleokapsid-Phosphoprotein (N-Protein), das die virale Hiille mit der viralen RNA verbindet, spielt

eine zentrale Rolle bei der Erkennung der Verpackungssignal-RNA und der anschlieRenden

RNA-Enkapsidierung. Aufgrund seiner lebenswichtigen Rolle bei der Transkription und Replikation des

Virus wird angenommen, dass das N-Protein empfindlicher fiir die Friiherkennung von Infektionen ist.

SARS-CoV-2 Ag-Schnelltests von VivaChek verwenden die Interaktion mit Antigenstellen im N-Protein.

Bis jetzt gibt es keine eindeutigen Hinweise darauf, dass Mutationen im Spike-Protein die Leistung von

N-Protein-basierten Antigentests beeintrachtigen kdnnen.

PROBENENTNAHME UND HANDHAB

1) Probenentnahme
Abstrich aus dem vorderen Nasenbereich (anterior nasal)

Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und Wasser oder verwenden Sie ein Desinfektionsmittel. Es ist wichtig, so
viel Sekret wie méglich zu erhalten. Tupferpackung am Stielende 6ffnen und Tupfer herausnehmen. Beriihren
Sle nicht den Tupferkopf. Fiihren Sie den sterilen Tupfer in ein Nasenloch ein. Achten Sie darauf, dass die

komplett in das Nasenloch eingefiihrt wird (ca. 1,5 cm). Rollen Sie den Tupfer 5 Mal entlang der

REF No. RGP-018 RGP-038 RGP-058 RGP-108 RGP-258
RGP-01SS
Bestandteile 1 3 5 10 25
Test/Pkg Tests/Pkg Tests/Pkg Tests/Pkg Tests/Pkg
Testkassette 1 3 5 10 25
Extraktionslésung
Rohrchen) 5 10 5
Réhrchen 5 10 5
Rohrchenspitze 5 10 5
steriler Tupfer 5 10 5
Réhrchensténder 1 1 1 1 1
P ilage 1 1 1 1 1
Erfo iche, aber nicht Timer und F i fiir Abfall.

Zusammensetzung der Extraktionslésung: Phosphatpuffer, Tensid, BSA

LAGERUNG UND HANDHABUNG

* Bewahren Sie den Test an einem kiihlen, trockenen Ort zwischen 2-30°C auf. Von Licht fernhalten. Die
Lagerung auBerhalb der angegebenen Bedingungen kann zu ungenauen Ergebnissen flhren.

« Nicht einfrieren. Verwenden Sie den Test bei Temperaturen zwischen 15-30°C.

« Verwenden Sie den Test bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 10-90%.

« Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums (aufgedruckt auf dem Folienbeutel und der
Schachtel).

Anmerkung: Alle Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag aufgedruckt. 2022-06-18 steht fiir den 18.

Juni 2022.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND EINSCHRANKUNGEN

« Ergebnisse von SARS-CoV-2-Antigen-Tests sollten nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose oder zum
Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion oder zur Information Uber den Infektionsstatus verwendet
werden.

« Es sollte ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt keine medizinisch relevante Entscheidung getroffen
werden.

« Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit
dem Virus in Kontakt gekommen sind. Nachuntersuchungen mit molekularer Diagnostik und/oder CT
sollten in Erwagung gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieRen.

e Positive Ergebnisse koénnen auf eine vorliegende Infektion mit SARS-Coronavirus-Stammen
zurlickzufiihren sein, siehe “Kreuzreaktivitat” fir Details. Nachuntersuchungen mit molekularer Diagnostik
und/oder CT sollten in Erwégung gezogen werden, um das Testergebnis zu bestatigen.

* Negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Antigenmenge in der Probe unter der Nachweisgrenze
des Tests liegt.

e Ungenaue Ergebnisse konnen durch eine sichtbar blutige oder zu dicke / klebrige Probe, ein
unzureichendes Probenvolumen oder Blasen beim Auftragen verursacht werden.

« Verwenden Sie keine beschadigten oder nicht mehr verwendbaren Tupfer.

« Personen mit Farbenfehlsichtigkeit sind méglicherweise nicht in der Lage, die Testergebnisse adaquat zu
interpretieren.

Sch\elmhaul der Naseninnenwand entlang, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen
gesammelt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang im anderen Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Probe aus beiden Nasenléchern entnommen wird (denselben Tupfer verwenden).

é”
2) Handhabung der Proben

Die Proben sollten so schnell wie moglich nach der Entnahme getestet werden (wir empfehlen, sie innerhalb
von 5 Minuten zu testen).

TESTVERFAHREN

Bringen Sie die Testkassette und die Pufferlésung vor dem Test auf Raumtemperatur
(15-30°C).
1. Offnen Sie die Extraktionslésung (im verschlossenen Réhrchen).

2. Sammeln Sie die Probe, siehe Probenentnahme.
3. Fuhren Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das mit Pufferldsung gefullte Extraktionsrohrchen
ein. Rollen Sie den Tupfer 5 Mal, wahrend Sie den Kopf gegen den Boden und die Seite des Réhrchen

driicken. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens zusammendricken, um die
Fliissigkeit aus dem Tupfer zu driicken. Versuchen Sie, so viel Flissigkeit wie méglich auszudriicken.

>
Steriler Tupfer 7":_ 5 Mal

o]

4. Setzen Sie die Rohrchenspitze eiln.

5. Nehmen Sie eine Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und stellen Sie sie auf eine saubere
und ebene Flache.

6. Fugen Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe in die Probenvertiefung ein. Bitte vermeiden Sie
Blasenbildung beim Anwenden.

.[:\. 3 Tropfen

Testgerat

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

15 min

Positiv Negativ Ungliltig
Anmerkung:
e Pufferlésung aus verschiedenen Chargen nicht vertauschen oder mischen.
Pufferiésung mit Vorsicht , nicht mit Augen oder Haut in
die Augen oder auf die Haut, grindlich mit Wasser waschen.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

g bringen. Bei ] in

1. Positives Ergebni:
Das Vorhandensein von zwei Linien als Kontrolllinie (C) und Testlinie (T) im Ergebnisfenster zeigt ein positives
Ergebnis an. Auch bei einer sehr schwachen rosa Testlinie (T) ist das Ergebnis als positiv zu bewerten.

2. Negatives Ergebnis:

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Farblinie. Im Testbereich (T) erscheint keine sichtbare rote oder rosa
Linie.

3. Ungiiltiges Ergebnis:

Die Qualitatskontrolllinie C erscheint nicht, was anzeigt, dass der Test ungiiltig ist, unabhangig davon, ob die
Erkennungslinie erscheint oder nicht. Entnehmen Sie eine neue Probe und fiihren Sie einen weiteren Test mit
einem neuen Testgeréat durch.

Positiv: Negativ: Ungiiltig:
Beide, die Qualitatskontrolllinie Nur die Qualitatskontrollinie C ~ Die  Qualitétskontrollinie ~ C
C und die Testlinie T, erscheint, keine andere Linie ist erscheint nicht und zeigt an,

erscheinen.. zu sehen. dass der Test ungiiltig ist. Dies
ist unabhangig davon, ob die
Erkennungslinie erscheint oder
Je nach gt is zu erg nicht.

1. Positives Ergebnis:

*  Aktuell besteht der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion.

« Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt/Hausarzt oder das ortliche Gesundheitsamt.

« Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbstisolierung.

* Lassen Sie einen bestatigenden PCR-Test durchfiihren.

* Wenden Sie sich bei Verdacht sofort an Ihren Arzt/Hausarzt oder das ortliche Gesundheitsamt.



Befolgen Sie weiterhin alle geltenden Regeln zum Umgang mit anderen und alle Schutzmanahmen.
Auch bei einem negativen Test kann eine Infektion vorliegen.
Da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann, wenden Sie
sich bei Verdacht umgehend an Ihren Arzt/Hausarzt oder das ortliche Gesundheitsamt.

3. Ungiiltiges Ergebnis:

* Moglicherweise verursacht durch falsches Testen.

.

.

2. Negatives Ergebnis:
.

Wiederholen Sie den Test.
Sollten die Testergebnisse immer noch ungiiltig sein, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt/Hausarzt
oder das értliche Gesundheitsamt.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test umfasst interne Verfahrenskontrollen. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende farbige Linie ist die
interne Verfahrenskontrolle. Diese Verfahrenskontrolllinie zeigt an, dass ein ausreichender Durchfluss
stattgefunden hat und die Funktionsintegritat des Testgeréts erhalten ist.

LEISTUNG

1. Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze (LoD) pro inaktivierter Viruskultur betragt 75,5 TCIDso/mL.

Die Nachweisgrenze fiir den Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest wurde anhand von Verdiinnungen
einer inaktivierten Viruskultur (hitzeinaktiviertes SARS-CoV-2-Isolat USA-WA1/2020, NR-52281) ermittelt. Das
Ausgangsmaterial wurde in einer Konzentration von 1.51x108 TCIDso/mL geliefert. Studien wurden entwickelt,
um die Nachweisgrenze (LoD) des Assays unter Verwendung von Abstrichproben der vorderen
Nasenschleimhaut abzuschéatzen.

2. Klinische Sensitivitat/Klinische Spezifitat

Insgesamt 575 Proben wurden mit dem Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest getestet. Es wurden
Proben aus dem vorderen Nasenbereich von symptomatischen Patienten genutzt. Die Leistung des Rapid
Gold Pro SARS-CoV-2 Ag-Schnelltests wurde mit einem kommerzialisierten molekularen PCR-Test
verglichen.

Type3
Typed
Rhinovirus A16 N/A
Humanes Metapneumovirus A1 (IA10-s003)
Enteroviren Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
Erdman
Myacerun
CDC1551
H37Rv
475298

[Maryland(D1)6B-17] 1x10°cells/mL

178[Poland23F-16]
262[CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Typing stain T1

Streptococcus
pneumonia

Streptococcus pyrogens

Mutant22
Mycoplasma FH strain of Eaton Agent
pneumoniae
M129-B7
Chlamydien-longontsteking AR-39 1x108 IFU/mL

Haemophilus influenza Type b; Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis AB39

1x106~1x109 CFU/mL

Tabelle: Z fe der Sensitivitat/Spezifitat des Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest: Staphylococeus aureus NCTC 8325
abelle: Zusammenfassung der Sensitivitat/Spezifitat des Rapid Gold Pro -CoV-: -Schnelltests im - -
Vergleich ;ur PCR. ung v pezif P 9 ! Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Ronid Gold Fro SARGCov2 FER Pneumocystis jirovecii W303-Pji
apid Gold Pro -CoV- - —
i Gepoolte menschliche Nasenspilun: N/A 14% viv
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ Total i puling -
— b. Endogene/exogene Interferenzsubstanzen: Es gab keine Interferenz fur die unten aufgefi hrten
Positiv 114 0 114 tentiellen Interf bst;
Negativ 7 760 261 potentiellen Interferenzsubstanzen.
Total 1" 460 575 Potenziell storende Substanzen Konzentration
Sensitivitat 99.13% (114/115, 95%Cl, 95.24%~99.85%) Zanamivir (Infuenza) 5 mg/mL
Spezifitat >99.99% (460/460, 95%CI, 99.17%~100%) Oseltamivir (Inf 10 ma/mL
Genauigkeit 99.83% (574/575, 95%Cl, 99.02%~99.97%) seltamivir (infuenza) _ mg/m
Eine Sensitivitat von 99% bedeutet, dass von 100 Tests nur 1 Test falsch-negativ ist. Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 pM
Eine Spezifitit von 99% bedeutet, dass nur 1 von 100 Tests falsch-positiv ist. Antivirale Dorxoycline hyclate (Malaria) 70 uM
itivitat und ifité geben die igkeit an, wie viele Tests wirklich positiv und wirklich Medikamente Quini Malari 0 UM
negativ sind, sodas 99% bedeuten, dass 1 von 100 Tests falsch ist. uinine (Malaria) 150
Lamivudine (Retroviral medication) 1 mg/mL
KREUZREAKTIVITAT UND INTERFERENZ Ribavirin (HCV) 1 mg/mL.
a. Kreuzreaktivitit: Es gab keine Kreuzreaktion mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen auRer dem Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
SARS-Coronavirus. Mucin: bovine st y gland,type |-S 100 pg/mL
1) Kreuzreaktion mit dem SARS-Coronavirus. Als:g;v:r?e Blood (human), EDTA anticoagulated 5% (vIv)
| Virus | Stamm | Konzentration | Biotin 100 pg/mL
| SARS-Coronavirus [ Urbani | 1x10° PFU/mL | Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (viv)
2) Keine Kreuzreaktion mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen. g::?nfg;?g: Afrin Nasal Spray (O: line) 10% (v/v)
Virus/Bacteria/Parasite Strain Concentration Range Saline Nasal Spray 10% (vIv)
H1N1 i X Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (vIv)
H3N2 Antla_llerglsche Sodium Cromoglycate 20 mg/mL
Influenza A e " -
H5N1 Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL
H7N9 Entziindungs- Acetaminophen 199 pM
Influenza B N/A hemmende Acetylsalicylic acid 3.62 mM
Typel e Ibuprofen 2.425 mM
Type2 1%10%~1x108 TCIDso/mL Mupirocin 10 mg/mL
. Type3 Tobramycin 5 pg/mL
Adenovirus T Antibiotikum . - L9
ype5 Erythromycin 81.6 uM
Type? Ciprofloxacin 30.2 yM
TypesS C. High-Dose-Hook-Effekt: Kultiviertes SARS-CoV-2-Virus wurde in die Probe gespikt. Bei 1.51x10°
Respiratorisches Type A TCIDso/mL des kultivierten SARS-CoV-2-Virus wurde kein Hook-Effekt beobachtet.
synzytial virus Type B
229E EFERENZEN
G . 0C43 1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. The species severe
us NL63 acute respiratory syndrome-related coronavirus: classifying 2019-nCoV and naming it SARS-CoV-2 [J]. Nature
RO 1x10° PFU/mL Microbiology, 5, 536-544 (2020).
2. Periman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and pathogenesis. Nature
MERS-Coronavirus Florida/USA-2_Saudi Reviews Microbiology 7, 439-450, doi: 10.1038/nrmicro2147 (2009).
Arabia.2014 3. McCarron, MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal Tox.1984
Parainfluenza Typet 1x104~1%108 TCIDso/mL. feg-?(m'ﬁe (52' plpTw?-k?m'cr\ in SARS-CoV-2 Spike: Evidence that D614G | Infectivity of th
virus Type2 50/m - B. Korber et al. Tracking Changes in -CoV-2 Spike: Evidence thal 4G Increases Infectivity of the
yp! COVID-19 Virus. Cell, vol. 182, no. 4, pp. 812-827.e19, Aug. 2020, doi: 10.1016/j.cell.2020.06.043.

5. Investigation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.

6. New SARS-CoV-2 variant, GOV.UK.

7.D. C. Dinesh et al. Structural basis of RNA recognition by the SARS-CoV-2 nucleocapsid phosphoprotein.
PLoS Pathog, vol. 16, no. 12, p. 1009100, Dec. 2020, doi: 10.1371/journal.ppat.1009100.

8. J. Marién et al. Evaluating SARS-CoV-2 spike and nucleocapsid proteins as targets for antibody detection
in severe and mild COVID-19 cases using a Luminex bead-based assay. Journal of Virological Methods, vol.
288, p. 114025, Feb. 2021, doi: 10.1016/j.jviromet.2020.114025.
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. SARS-CoV-2-Ag-Test rapide
Rapid Gold Pro Notice d‘utilisation

Francais

|

RGP-01S/RGP-1SS/RGP-03S/RGP-05S/RGP-10S/RGP25S |

PRINCIPE ET BU UTILISATION

Le test rapide SARS-CoV-2-Ag Rapid Gold Pro est un test dit d'immunochromatographie sur membrane

pour la détection qualitative de I'antigéne nucléocapsidique du SARS-CoV-2 dans les

échantillons nasaux humains. Le test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Il est destiné a une
utilisation personnelle en tant qu'auto-test et ne fournit qu'un premier résultat de test de dépistage. Pour
confirmer une infection par le SARS-CoV-2, il convient de recourir a des méthodes de diagnostic alternatives
plus spécifiques (diagnostic moléculaire et / ou scanner). Le choix de la méthode de diagnostic doit étre fait
par le médecin. Ce test est destiné a étre utilisé a domicile avec des échantillons d'écouvillons nasaux
prélevés par le patient lui-méme chez les personnes agées de 16 a 69 ans. Les prélévements et les tests
des personnes de moins de 16 ans et de plus de 69 ans doivent étre effectués sous la direction d'un adulte.
Pour les personnes qui ne peuvent pas effectuer le test elles-mémes, le test doit étre réalisé par les tuteurs
légaux, les personnes malades/limitées (y compris les daltoniens) doivent étre assistées lors du test.

L'organisation mondiale de la santé (OMS) a désigné la maladie causée par le virus du SARS-CoV-2 sous le
nom de coronavirus 2019 ou COVID-19. Le virus du SARS-CoV-2 peut provoquer des maladies respiratoires
légéres a graves et s'est propagé dans le monde entier. Des cas de maladies graves et des décés ont été
signalés. Les symptémes les plus courants du COVID-19 sont la fiévre, la fatigue et la toux séche. Certains
patients peuvent ressentir des douleurs, une congestion nasale, des maux de téte, une conjonctivite, des maux
de gorge, une diarrhée, une perte de golt ou d'odorat, une éruption cutanée ou une décoloration des doigts
ou des orteils. La durée moyenne d'incubation est estimée & 5,1 jours, les symptdmes devant apparaitre dans
les 12 jours suivant I'infection.

Le test rapide Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-Ag est basé sur la technologie de I'immunochromatographie.
Chaque coffret de test contient une ligne d'anticorps anti-SARS-CoV-2 sur la ligne de détection (ligne T) et
une ligne d'anticorps IgG anti-souris sur la ligne de contrdle de qualité (ligne C). Lorsque I'échantillon extrait
est placé dans le puits d'échantillonnage, il réagit avec I'anticorps marqué pour former un complexe. Le
mélange migre ensuite par capillarité a travers la membrane et interagit avec I'anticorps anti-SARS-CoV-2
revétu sur la ligne de contrdle. Sil'échantillon contient I'antigéne du SARS-CoV-2, la ligne de détection apparait
en rouge, indiquant que I'antigene du SARS-CoV-2 est présent. Dans le cas contraire, le résultat du test sera
négatif. La coffret de test contient également une ligne de contrdle de qualité C qui devrait apparaitre en rouge
pour tous les tests valides. Si la ligne de contréle de qualité C n'apparait pas, le résultat du test n'est pas
valable, méme si la ligne de détection apparait.

COMPOSITION

Réf. N° RGP-01S RGP-03S RGP-05S RGP-10S RGP-25S8
RGP-01SS
Composants 1 3 5 10 25
Test/boite Test/boite Test/boite Test/boite Test/boite
Cartouche de test 1 3 5
Tube de solution
d'extraction 1 3 5 10 25
Tube 1 3 5 10 25
Embout de tube 1 3 5 10 25
Tampon stérile 1 3 5 10 25
Porte-tube 1 1 1 1 1
Mode d‘emploi 1 1 1 1 1

Matériel nécessaire mais non fourni: minuterie et sac plastique pour les déchets.

Composition de la solution d'extraction: tampon phosphate, tensioactif, BSA

STOCKAGE ET MANIPULATION

« Conserver le test dans un endroit frais et sec entre 2-30°C. Tenir a I'écart de la lumiére. Le stockage en
dehors des conditions indiquées peut entrainer des résultats imprécis.
« Ne pas congeler le coffret. Portez le dispositif d'analyse et les réactifs a la température d'utilisation
entre 15-30°C.
« Utilisez le test dans un environnement dont I'numidité est comprise entre 10 et 90 %.
« Nutilisez pas le test aprés la dale de perempuon (lmprlmee surle sache( en aluminium et la boite).
Remarque: toutes les dates d'exp sont impi au format -jour. 2022-06-18 correspond
au 18 juin 2022.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

e Les résultats des tests d'antigénes du SARS-CoV-2 ne doivent pas étre utilisés comme seule base pour
diagnostiquer ou exclure une infection par le SARS-CoV-2 ou pour informer sur le statut de I'infection.

*  Consulter un expert médical afin de discuter du résultat du test et de déterminer si d'autres
analyses sont nécessaires..

* Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, en particulier chez les personnes
qui ont été en contact avec le virus. Des examens de suivi avec diagnostic moléculaire et/ou scanner
devraient étre envisagés afin d'exclure une infection chez ces personnes.

* Les résultats positifs peuvent étre dus a une infection par des souches de coronavirus du SARS, voir
"Réactivité croisée” pour plus de détails. Des examens complémentaires avec diagnostic moléculaire et/ou
scanner doivent étre envisagés pour confirmer le résultat du test.

« Des En cas de suspicion de présence de sang sur I'écouvillon, jeter celui-ci et répéter le test avec
un nouvel écouvillon

« Des résultats imprécis peuvent étre causés par un échantillon visiblement sanglant ou trop épais / collant,
un volume d'échantillon insuffisant ou des bulles lors de I'application.

« Ne pas utiliser le coffret si le sachet est endommagé.

* Les personnes atteintes de daltonisme peuvent ne pas étre en mesure d'interpréter les résultats du test
de maniére adéquate.

Uniquement pour I'utilisation en diagnostic in vitro. Congu pour I'autocontrole.

Conserver hors de portée des enfants.

Utilisez le dispositif de test dans les 60 minutes suivant I'ouverture du sachet en aluminium.

N'effectuez pas le test a la lumiére directe du soleil.

N'utilisez pas I'appareil de test s'il a été exposé a des produits de nettoyage ménagers (en particulier I'eau

de Javel).

Maintenez toute matiére étrangére a distance de I'appareil de test pendant le processus de test.

« Prenez les mesures de protection nécessaires (par exemple masque facial, gants) lorsque vous testez
d'autres personnes.

« Les composants de test utilisés peuvent étre jetés avec les ordures ménagéres dans un sac fermé, en
respectant les réglementations locales.

« Drautres diagnostics moléculaires et / ou un scanner sont recommandés pour identifier la situation réelle.

« N'ouvrez pas le sachet en aluminium du dispositif de test et ne I'exposez pas a I'environnement jusqu'a ce
que vous soyez sur le point de l'utiliser immédiatement.

« Nutilisez pas de coffret de test ou de matériel endommagé.

« Nutilisez pas la coffret de test une deuxieéme fois.

« Manipulez la solution tampon avec précaution, évitez tout contact avec les yeux et la peau. En cas de
renversement dans les yeux ou sur la peau, lavez soigneusement a I'eau.

« Nutilisez pas la coffret de test aprés la date de péremption.

« Nutilisez que des échantillons provenant de la partie antérieure du nez. Suivez la notice d'emballage pour
obtenir des résultats précis.

« Lavez-vous soigneusement les mains apres les avoir manipulées et lavez-les également avant de prélever
I'échantillon et de procéder au test.

« Ce test ne détermine pas I'étiologie de I'infection des voies respiratoires causée par des micro-organismes
autres que le virus du SARS-CoV-2.

* Laprécision du test dépend de la qualité de I'échantillon de I'écouvillon - des résultats faussement négatifs
peuvent étre affichés aprés un mauvais prélevement d'échantillon.

« Tout manquement a la procédure de test peut nuire a la performance du test et/ou invalider le résultat du
test.

* Depuis le début de la pandémie, la variante du SARS-CoV-2 avec des mutations D614G dans la protéine
Spike a remplacé la forme originelle dans la plupart des régions du monde. En décembre 2020, une
nouvelle souche du virus, appelée "VUI-202012/01", a été identifiée en Angleterre avec une série de 17
mutations. Une autre souche mutante 501Y.V2 du SARS-CoV-2, détectée a l'origine en Afrique du Sud,
présente la méme mutation clé N501Y. La mutation N501Y localise le domaine de liaison au récepteur
(RBD) de la protéine Spike, que le virus utilise pour se lier au récepteur ACE2 humain, ce qui pourrait étre
associé a une transmissibilité accrue.

« La phosphoprotéine de nucléocapside (protéine N), qui relie I'enveloppe virale a I'ARN viral, joue un réle
central dans la reconnaissance de I'ARN signal d'emballage et dans I'encapsidation ultérieure de 'ARN.
En raison de son réle vital dans la transcription et la réplication du virus, on pense que la protéine N est
plus sensible a la détection précoce des infections. Les tests rapides Ag SARS-CoV-2 de VivaChek
utilisent linteraction avec des sites antigéniques de la protéine N. Jusqu'a présent, rien n'indique
clairement que des mutations dans la protéine spike puissent affecter la performance des tests antigénes
basés sur la protéine N.

PRELEVEMENT ET MANIPULATION

1) Prélévement d'échantillon
Frottis de la région nasale antérieure (anterior nasal)

Se laver les mains avec du savon et de I'eau ou utilisez un désinfectant. Il est important de conserver autant
de sécrétions que possible. Retirer I'écouvillon de I'emballage. Veiller a ne toucher que la tige de I'écouvillon et
non le tampon souple au niveau de son extrémité. Ne touchez pas la téte de I'écouvillon. Introduisez
I'écouvillon stérile dans une narine. Veillez a ce que la pointe de I'écouvillon soit complétement insérée dans
la narine (environ 1,5 cm). Faites rouler 'écouvillon 5 fois le long de la muqueuse de la paroi nasale pour
vous assurer que le mucus et les cellules sont collectés. Répéter cette opération dans l'autre narine pour
s'assurer qu'un échantillon suffisant est prélevé dans les deux narines (utiliser le méme écouvillon pour les
deux narines).

2) Manipulation des échantillons

Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible aprés le prélevement (nous recommandons
de les tester dans les 5 minutes).

REALISATION DU TEST

Avant de commancer, portez le dispositif d’analyse et les réactifs a la température

d‘utilisation (15-30° g
1. Ouvrez la solution d'extraction (dans le tube fermé).

Collectez I'échantillon, voir prélévement d'échantillons
Insérez I'écouvillon avec I'échantillon prélevé dans le tube d'extraction rempli de solution Rouler
I'écouvillon 5 fois tout en tout en pressant les cétés du tube pour en faire sortir le liquide.

wn

Essayez d'extraire le plus de liquide possible.

Tampon stérile ™ 5 fois

4. Insérer 'embout du tube. |0 ]

Extrémité du tube

5. Retirez le dispositif d'analyse de son sachet en aluminium scellé et placez-la sur une surface propre et
plane.
6. Faire tomber 3 gouttes sur le puits circulaire. Veuillez éviter la formation de bulles lors de I'application.

)
Dispositif de t‘analyse

7. Lire le résultat aprés 15 minutes. Ne pas lire le résultat aprés 20 minutes.

15 min

Positiv Negativ Non valide
Remarques:

*  Ne pas intervertir ou mélanger des solutions de diffé lots.

e Manipuler la solution avec précaution, ne pas la mettre en contact avec les yeux ou la peau.

e Encas de déversement dans les yeux ou sur la peau, laver soigneusement a l'eau.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TES

1. Résultat positif:
Le résultat est positif si la ligne de détection (T) ainsi que la ligne de contréle (C) sont toutes

deux visibles. Observer avec attention le résultat : Le test devrait étre considéré comme

positif si deux lignes apparaissent, méme faiblement..

2. Résultat négativ:

Le résultat est négatif si la ligne de contrdle (C) apparait (méme faiblement) mais pas la ligne

de détection (T).

3. Résultat non valide:

Si la ligne de contréle (C) n'apparait pas, le résultat doit étre considéré comme non valide. Le
test ne fonctionne pas correctement et il convient d'effectuer un autre test avec un coffret

différent.

Mesures a prendre en fonction des résultats des tests

1. Résultat
o Uneinfe on

COVID-19 est actuellement suspectée

Consultez immédiatement votre médecin ou le service de santé local.
Suivez les directives locales en matiere d'auto-isolation.
Faites effectuer un test PCR de confirmation.

En cas de suspicion, contactez immédiatement votre médecin/médecin de famille ou le service de santé local.



5. Investigation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.

2. Résultat négatif: Type3
« Continuez & respecter toutes les régles en vigueur barriéres et toutes les mesures de protection. Typed
* Méme sile test est négatif, il peut y avoir une infection. —
A . . s ’ Rhinovirus A16 N/A
« Comme le coronavirus ne peut pas étre détecté avec précision a tous les stades de l'infection,
immédiatement votre médecin ou le service de santé local en cas de suspicion. Métapneumovirus humain A1 (IA10-s003)
3. Résultat non valide: Entérovirus Type 68
* Possiblement causé par un mauvais test. n - .
* Refaites le test. prﬁsgﬁg:“;a BIO;;:;?‘OZ” 2
« Siles résultats du test ne sont toujours pas valables, contactez immédiatement votre médecin/ ou le
service de santé local. K
Erdman
CONTROLE DE QUALITE Mycobactérium HNG78
tuberculosis
Ce test comprend des controles de procédure internes. La ligne colorée qui apparait dans la zone de contréle CDC1551
(C) est le contréle de procédure interne. Cette ligne de contrdle de procédure indique qu'un débit suffisant a H37Rv
eu lieu et que l'intégrité fonctionnelle du dispositif de test a été préservée. 475298

PERFORMANCE

1. Seuil de détection

Le seuil de détection (LoD) par culture de virus inactivé est de 75,5 TCIDso/mL.

La seuil de détection du test rapide Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag a été déterminée a partir de dilutions
d'une culture de virus inactivé (isolat de SARS-CoV-2 inactivé par la chaleur USA-WA1/2020, NR-52281). Le
matériel de départ a été fourni & une concentration de 1.51x108 TCIDso/mL. Des études ont été développées

pour estimer la limite de détection (LoD) du test en utilisant des échantillons de frottis de la muqueuse nasale
antérieure.

2, ibilité cliniqu

ité clinique

Au total, 575 échantillons ont été testés avec le test rapide Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag. Des échantillons
provenant de la partie antérieure du nez de patients symptomatiques ont été utilisés. Les performances du
test rapide Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag ont été comparées a celles d'un test PCR moléculaire
commercialisé.

Tableau: Résumé de la sensibilité/spécificité du test rapide Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag par rapport a la
PCR

Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 PCR
Test rapide antigéne Positif Négatif Total
Positif 114 0 114
Négatit 7 760 761
Total 775 760 575
SensTivitat 99.13% (1147115, 95%CI, 95.24%~99.85%) |
Spacificits >99.99% (4607460, 95%CI, 99.17%~100%)
Précision 99.83% (5741575, 95%CI, 99.02%~99.97%)

Une sensibilité de 99% signifie que sur 100 tests, 1 seul est faussement négatif.

Une spécificité de 99% signifie que seul 1 test sur 100 est faussement positif.

La ibilité et la ificit inées indic la précision du nombre de tests
réellement positifs et réellement négatifs, de sorte que 99% signifie qu'1 test sur 100 est
faux.

REACTIVITE CROISEE ET INTERFERENCES

a. Réactivité croisée: il n'y a pas eu de réaction croisée avec des substances présentant une réactivité
croisée potentielle autre que le coronavirus du SARS.

1) Réaction croisée avec le coronavirus du SARS.

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]

Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing stain T1

1x10°cells/mL

Virus Souche Concentration
Coronavirus-SARS Urbani 1x10° PFU/mL
2) Pas de réaction croisée avec des substances présentant une réactivité croisée potentielle.
Virus/Bacterie/Parasite Souche Gamme de concentration
H1N1
H3N2
Influenza A H5NT
H7N9
Influenza B N/A
Typel
Type2 1x104~1x108 TCIDso/mL
Type3
Adenovirus Types
Type7
Type55
Virus respiratoire Type A
synzytial Type B
229E
Coronavirus 0048
NL6S 1x10° PFU/mL
HKU1
MERS-Coronavirus Florliar/;‘ll)?:ZZ&SAaudl
Parainfluenza gzz; 1x104~1x108 TCIDzo/mL

Mutant22
Mycoplas_ma FH strain of Eaton Agent
pneumoniae
M129-B7
Chlamydien-longontsteking AR-39 1x10°IFU/mL
Haemophilus influenza Type b; Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis AB39 11081109 CFUIML
Staphylococcus aureus NCTC 8325
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Pneumocystis jirovecii W303-Pji
ingage nasal humain en bassin N/A 14% viv

o

Substances d'interférence endogenes/exogéenes: Il n'y a pas eu d'interférence pour les substances
d'interférence potentielles énumérées ci-dessous.

Substances potentiellement perturbatrices Concentration
Zanamivir (Infuenza) 5 mg/mL
Oseltamivir (Infuenza) 10 mg/mL
Artéméther-luméfantrine (Malaria) 50 pM
Médicaments Dorxoycline hyclate (Malaria) 70 uM
antiviraux Quinine (Malaria) 150 pM
Lamivudine (Médicament rétroviral) 1 mg/mL
Ribavirine (HCV) 1 mg/mL
Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
Mucine : glande sous-maxillaire bovine, type I-S 100 pg/mL
piratoi e's Sang (humain), anticoagulé par EDTA 5% (vIv)
Biotine 100 pg/mL
Néo-Synéphrine (Phényléphrine) 10% (v/v)
Sg[;yessou Spray nasal Afrin (Oxymétazoline) 10% (v/v)
nasales Spray nasal salin 10% (v/v)
Gel nasal homéopathique Zicam Allergy Relief 5% (V/v)
Médicaments (soulagement des allergies)
antiallergiques Cromoglycate de sodium 20 mg/mL
Chlorhydrate d'olopatadine 10 mg/mL
Nr g Acétaminophéne 199 uyM
anti- Acide acétylsalicylique 3.62 mM
ire: Ibuproféne 2.425 mM
Mupirocine 10 mg/mL
o Tobramycine 5 pg/mL
Antibiotiques Erythromycine 81.6 pM
Ciprofloxacine 30.2 uyM

c. Effet Hook a forte dose: le virus SARS-CoV-2 en culture a été répandu dans I'échantillon. Aucun
effet d’accroche n'a été observé dans 1,51x10° TCID50/mL du virus SARS-CoV-2 en culture.
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. Test rapido SARS-CoV-2-Ag
Rapid Gold Pro Foglietto illustrativo

’ RGP-01S/RGP-1SS/RGP-03S/RGP-05S/RGP-10S/RGP25S | Italiano

RINCIPIO E DESTINAZIONE D'USO

Il test rapido Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag ¢ indicato per la rilevazione rapida e qualitativa dell'antigene proteico
del nucleocapside del SARS-CoV-2 nelluomo. Il test & destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro. E
destinato all'autodiagnosi e fornisce solo un risultato preliminare del test di screening. Per confermare linfezione da
SARS-CoV-2 devono essere eseguite indagini di: { alternative pitt ifi (diagnostica e e/o
TAC). A decidere la procedura diagnostica deve essere il medico. Questo test & destinato all'uso casalingo con
campioni di tampone nasale raccolti autonomamente in persone di eta compresa tra 16 e 69 anni. Il campionamento
e l'analisi di persone di eta inferiore a 16 anni e di persone di eta superiore a 69 anni devono essere effettuati sotto
la supervisione di un adulto. Per le persone che non sono in grado di eseguire il test da sole, il test deve essere
eseguito dal genitore/tutore, mentre le persone malate o con problemi di vista (compresi i difetti di visione dei colori)
devono essere assistite nel test.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha denominato la malattia causata dal virus SARS-CoV-2 come
Coronavirus 2019 o COVID-19. Il virus SARS-CoV-2 pud causare malattie respiratorie da lievi a gravi e si & diffuso
in tutto il mondo. Sono stati segnalati casi di gravi malattie e di morte. | sintomi piu comuni della COVID-19 sono
febbre, affaticamento e tosse secca. Alcuni pazienti possono avvertire dolore, congestione nasale, cefalea,
congiuntivite, mal di gola, diarrea, perdita del gusto o dell'olfatto, eruzioni cutanee o scolorimento delle dita delle
mani o dei piedi. Il periodo medio di incubazione & stimato in 5,1 giorni e i sintomi dovrebbero comparire entro 12
giorni dall'infezione.

Il test rapido Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-Ag si basa sulla tecnologia immunocromatica. Ogni cassetta di test
contiene una linea con anticorpi anti-SARS-CoV-2 sulla linea di rilevazione (linea T) e una linea con anticorpi anti-
mouse IgG sulla linea di controllo (linea C). Quando il campione prelevato viene posto nel pozzetto del dispositivo,
reagisce con l'anticorpo marcato formando un complesso. La miscela migra quindi attraverso la membrana per
azione capillare e interagisce con I'anticorpo anti-SARS CoV-2 sulla linea di rilevazione. Se il campione contiene
I'antigene SARS-CoV-2, la linea di rilevamento appare rossa, indicando la presenza dell'antigene SARS-CoV-2. In
caso contrario, il risultato del test sara negativo. La cassetta contiene anche una linea di controllo C, che dovrebbe
apparire rossa in tutti i test validi. Se non compare la linea di controllo C, il risultato del test non & valido anche se
compare la linea di rilevamento.

COMPOSIZIONE

Solo per uso diagnostico in vitro. Per 'auto test.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Utilizzare il test entro 60 minuti dall'apertura della busta di alluminio.

Non eseguire il test alla luce diretta del sole.

Non utilizzare il test se & stato esposto a detergenti domestici (in particolare alla candeggina).

Mentre si esegue il test, tenere lontane dal dispositivo le eventuali sostanze estranee.

Adottare le misure di protezione necessarie (ad es. maschera facciale, guanti) quando si eseguono test su

altre persone.

« | componenti del test usati possono essere smaltiti con i rifiuti domestici in un sacchetto sigillato in conformita
alle normative locali.

«  Siconsiglia di eseguire ulteriori diagnosi molecolari e/o TAC per determinare il quadro effettivo della

situazione.

Non aprire la confezione del test e non esporla all'ambiente fino a poco prima dell'uso.

Non utilizzare una cassetta di test danneggiata o materiale difettoso.

Non utilizzare la cassetta di test una seconda volta.

Maneggiare la soluzione per il tampone con cura, evitando il contatto con gli occhi e la cute. In caso di

contatto con gli occhi o con la cute, lavare accuratamente con acqua.

Non utilizzare la cassetta di test oltre la data di scadenza.

« Utilizzare solo campioni provenienti dalla parte anteriore del naso. Seguire il foglietto illustrativo per ottenere
risultati accurati.

e Lavarsi accuratamente le mani dopo la manipolazione e anche prima di prelevare i campioni e di eseguire i test.

* Questo test non determina I'eziologia dell'infezione respiratoria causata da microrganismi diversi dal virus della
SARS-CoV-2.

e L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione: in caso di raccolta di un campione di scarsa qualita
possono comparire falsi negativi.

* Qualsiasi inosservanza della procedura di prova pud compromettere I'esecuzione della prova e/o invalidare il
risultato della stessa.

e Dallo scoppio della pandemia, la variante del SARS-CoV-2 con mutazioni D614G nella proteina spike ha
sostituito la forma originale nella maggior parte delle regioni del mondo. Nel dicembre 2020, in Inghilterra & stato
identificato un nuovo ceppo del virus chiamato "VUI-202012/01" con una serie di 17 mutazioni. Un altro ceppo
mutante 501Y.V2 del SARS-CoV-2, originariamente rilevato in Sudafrica, presenta la stessa mutazione chiave
N501Y. La mutazione N501Y localizza il dominio di legame al recettore (RBD) della proteina spike, che il virus
utilizza per legarsi al recettore umano ACEZ2, il che puo essere associato a una maggiore trasmissibilita.

« La fosfoproteina del nucleocapside (N-proteina), che collega I'involucro virale al'lRNA virale, svolge un ruolo
centrale nel riconoscimento del’/RNA e della successiva ir del’RNA. A causa del suo

ruolo vitale nella trascrizione e nella replicazione virale, si ritiene che la proteina N sia pili sensibile per la

diagnosi precoce dell'infezione. | test rapidi SARS-CoV-2 Ag di VivaChek utilizzano linterazione con i siti
dell'antigene presenti nella proteina N. Finora non vi sono prove evidenti che le mutazioni nella proteina spike

possano influire sulle prestazioni dei test dell'antigene basati sulla proteina N.

PRELIEVO DEL CAMPIONE E MANIPOLAZIONE

1) Prelievo del campione
Tampone dalla parte anteriore del naso (anterior nasal)

Lavarsi le mani con acqua e sapone o utilizzare un disinfettante. E importante ottenere la massima quantita possibile
di secrezione. Aprire la confezione del tampone dalla parte dello stelo ed estrarre il tampone. Non toccare la testa
del tampone. Inserire il tampone sterile in una narice. Assicurarsi che la punta del tampone sia inserita

REF RGP-01S RGP-03S RGP-058 RGP-10S RGP-25S8
RGP-01SS
Componenti 1 3 5 10 25
Test/Conf Test/Confe Test/Confe Test/Confe Test/Confe
ezione zione zione zione zione
Test box 1 3 5 10 25
Provetta di soluzione
di estrazione) 1 3 5 10 25
Provetta i 3 5 70 25|
Punta della provetta T 3 5 10 25 |
Tampone sterile 1 3 5 10 25
Porta provetta 1 1 1 1 1
Foglietto illustrativo 1 1 1 1 1

Materiali necessari ma non inclusi: Timer e sacchetto di plastica per i rifiuti.

Composizione della soluzione di estrazione: Tampone fosfato, tensioattivo, BSA

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

* Conservare il test in un luogo fresco e asciutto, tra i 2 e i 30°C. Conservare al riparo dalla luce. La
conservazione al di fuori delle condizioni specificate pud causare risultati imprecisi.

« Non congelare. Utilizzare il test a temperature comprese tra 15 e 30°C.

e Utilizzare il test con un'umidita compresa tra il 10 e il 90%.

« Non utilizzare il test dopo la data di scadenza (stampata sulla busta di alluminio e sulla scatola).
Nota: Tutte le date di sono nel formato gl . 2022-06-18 sta per 18 giugno
2022.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E LIMITAZIONI

e | risultati del test dell'antigene SARS-CoV-2 non devono essere considerati I'unica base per la diagnosi o
l'esclusione dell'infezione da SARS-CoV-2 o per le informazioni sullo stato dellinfezione.
* Nessuna decisione di rilevanza medica deve essere presa senza aver prima consultato un medico.

« lrisultati negativi non escludono I'infezione da SARS-CoV-2, soprattutto nelle persone che sono state a contatto
con il virus. Devono essere presi in considerazione esami di controllo con la diagnostica molecolare e/o la TC
per escludere l'infezione in questi soggetti.

nella narice (circa 1,5 cm). Ruotare il tampone lungo la mucosa della parete nasale interna per 5
volte al fine di garantire la raccolta di muco e cellule. Ripetere questa procedura nell'altra narice per assicurarsi di
prelevare un campione sufficiente da entrambe le narici (utilizzare lo stesso tampone).

ﬁéﬁLSﬁ

| campioni devono essere analizzati il prima possibile dopo il prelievo (si consiglia di analizzarli entro 5 minuti).
PROCEDURA DI TEST

Portare la cassetta di test e la soluzione a temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il

2) Manipolazione dei campioni

test.
1. Aprire la soluzione di estrazione (nella provetta sigillata).

| risultati positivi possono essere dovuti a un'infezione con ceppi di SARS coronavirus; per i dettagli, vedere "Reattivita crociata”.
Esami di controllo con diagnostica molecolare e/o la TC devono essere prese in considerazione per confermare il risultato del test.

« Possono verificarsi risultati negativi se la quantita di antigene nel campione & inferiore al limite di rilevamento
del test.

« Risultati imprecisi possono essere causati da un campione visibilmente sanguinolento o troppo
denso/appiccicoso, da un volume di campione insufficiente o da bolle durante I'applicazione.

*  Non utilizzare tamponi danneggiati 0 non pii utilizzabili.

* Le persone con deficit di visione dei colori potrebbero non essere in grado di interpretare adeguatamente i
risultati del test.

2. Raccogliere il campione, vedi raccolta del campione.
3. Inserire il tampone con il campione raccolto nella provetta di estrazione riempita di soluzione. Ruotare il
tampone 5 volte mantenendo la testa contro il fondo e le pareti della provetta

premere. Rimuovere il tampone premendo i lati della provetta per spremere il liquido dal tampone. Cercare di
spremere quanto pill liquido possibile.

< s

Tampone sterile

4. Inserire la punta della provetta.

5. Estrarre una cassetta di test dalla busta di alluminio sigillata e posizionarla su una superficie pulita e piana.
6. Inserire 3 gocce del campione estratto nel pozzetto di prova. Evitare la formazione di bolle durante
I'applicazione.

|

.[:\. 3 gocce

- | Dispositivo di test

7. Leggere il risultato del test dopo 15 minuti. Non leggere pi il risultato dopo 20 minuti.

15 min

Positivo Negativo Non valido

Nota:

*  Non mescolare o scambiare la soluzione tampone di lotti diversi.

*  Maneggiare con cura la soluzione, non farla entrare in contatto con gli occhi o la cute. In caso di contatto con
gli occhi o con la cute, lavare accuratamente con acqua.

INTERPRETAZIONE DEI RISUL

| DEL TEST

1. Risultato positivo:

La presenza di due linee, una linea di controllo (C) e una linea di test (T), indica un risultato positivo. Il test & da
ritenere positivo anche se la linea (T) rosa & molto pallida.

2. Risultato negativo:

Appare una linea colorata nell'area di controllo (C). Non compare alcuna linea rossa o rosa visibile nell'area del test
m.

3. Risultato non valido:

La linea di controllo C non compare, indicando che il test non ¢ valido, indipendentemente dalla comparsa o meno
della linea di rilevamento. Prelevare un nuovo campione ed eseguire un altro test con un nuovo dispositivo.

0

Non valido:

La linea di controllo C non appare,
indicando che il test non & valido.
Cio & indipendente dalla presenza
della linea di rilevamento.

Positivo:
Appaiono sia la linea di controllo
Cchelalinea ditest T.

Negativo:

Viene visualizzata solo la linea di
controllo C, mentre non & visibile
nessuna altra linea.

Misure da adottare in base al risultato del test

1. Risultato positivo: )
*  Sisospetta attualmente un'infezione da COVID-19.

« Contattare immediatamente il proprio medico curante o il servizio sanitario locale.
« Seguire le linee guida locali per I'isolamento.

*  Effettuare un test PCR di conferma.

« Contattare immediatamente il proprio medico curante o il servizio sanitario locale.



2. Risultato negativo:

« Continuare a seguire tutte le regole vigenti in materia di contatto con le altre persone e adottare tutte le misure
di protezione.

e Anche con un test negativo, potrebbe sussistere un‘infezione.

«  Poiché il coronavirus non puo essere individuato con precisione in tutte le fasi dellinfezione, in caso di
sospetto contattare immediatamente il proprio medico curante o il servizio sanitario locale.

3. Risultato non valido:

* Possibilmente causato da un’esecuzione non corretta del test.

* Ripetere il test.

* Seirisultati del test non dovessero ancora essere validi, contattare immediatamente il proprio medico curante
o il servizio sanitario locale.

CONTROLLO QUALITA

Il test prevede controlli procedurali interni. Una linea colorata che compare nell'area di controllo (C) rappresenta il
controllo procedurale interno. Questa linea di controllo indica che si & verificato un flusso sufficiente e che l'integrita
funzionale del dispositivo del test & mantenuta.

PRESTAZIONE

1. Limite di rilevamento

Il limite di rilevamento (LoD) per coltura di virus inattivato & di 75,5 TCIDse/mL.

Il limite di rilevamento del test rapido Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag & stato determinato utilizzando diluizioni di
una coltura virale inattivata (isolato SARS-CoV-2 inattivato a caldo USA-WA1/2020, NR-52281). Il materiale di
partenza ¢ stato fornito a una concentrazione di 1,51x108 TCID50/mL. Gli studi sono stati progettati per stimare il
limite di rilevamento (LoD) del test utilizzando campioni della mucosa nasale anteriore.

2. Sensibilita clinica/specificita clinica

Un totale di 575 campioni & stato analizzato con il test rapido Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag. Sono stati utilizzati
campioni della parte anteriore del naso di pazienti sintomatici. Le prestazioni del test rapido Rapid Gold Pro SARS-
CoV-2 Ag sono state confrontate con un test di PCR molecolare in commercio.

5. 1r igation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.

Type3
Type4
Rhinovirus A16 N/A
Metapneumovirus umano A1 (IA10-s003)
Enterovirus Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
. Erdman
e
CDC1551
H37Rv
475298

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]

Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing strain T1

1x105 cells/mL

Mutant22
Mycoplas_ma FH strain of Eaton Agent
pneumoniae V2987
Chlamydia-longsteking AR-39 1x106 cells/mL

Haemophilus influenza

Type b; Eagan

Candida albicans

CMCC(F)98001

Bordetella pertussis A639 o "
Tabella: Sintesi della sensibilita/specificita del test rapido Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag rispetto alla PCR. Staphylococcus aureus NCTC 8325 1x106~1x10° GFU/mL
Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 PCR Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Antigen Rapid Test Positivi Negativi Totale Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Positivi 114 0 114 Lavaggio nasale umano in pool N/A 14% viv
Negativi 1 460 461 B N )
Totale 115 760 575 b. Sostanze interferenti endogene/esogene: Non si sono verificate interferenze con le sostanze potenzialmente
Sensiia 99.73% (TT47115, 95%CT, 95 24799 85%) interferenti elencate di seguito. _ _ _
peciion >99,99% (4607460, 95%C, 99,17%~100%) Sostanze potenzialmente interferenti Concegtrazmn
Precisione 99.83% (574/575, 95%Cl, 99.02%~99.97%) Zanamivir (nfluenza) 5 ma/mL
Una sensibilita del 99% significa che su 100 test, solo 1 test & falso negativo. Una specificita — 9
del 99% significa che solo 1 test su 100 é falso positivo. Oseltamivir (Influenza) 10 mg/mL
La sensibilita e la specificita insieme indicano I'accuratezza di quanti test sono veramente positivi e quanti Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 uM
veramente negativi, quindi, il 9% significa che 1 test su 100 é falso. 0 " "
Farmaci orxoycline hyclate (malaria) 70 uM
REATTIVITA INCROCIATA E INTERFERENZA antivirali Quinine (Malaria) 150 uM
. N . . Lamivudine (Retroviral medication) 1 mg/mL
a. Reattivita incrociata: Non & stata riscontrata alcuna reazione incrociata con sostanze potenzialmente cross- ——
reattive diverse dal coronavirus della SARS. Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
1) Reazione incrociata con il coronavirus della SARS. Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
| Virus | Ceppo Concentrazione | c - Mucin: bovine submaxillary gland,type I-S 100 pg/mL
ampioni "
| SARS coronavirus ] Urbani ] 1x10s PFU/mL | deII?e vie Blood (human), EDTA anticoagulated 5% (vv)
2) Nessuna reazione incrociata con sostanze potenzialmente cross-reattive. aeree Biotin 100 pg/mL
N i i »
Virus/Bacteria/Parasite Ceppo Concentration Range Spray o Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (viv)
HINT ggccé nasali Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v)
H3N2 Saline Nasal Spray 10% (v/v)
Influenza A HENT Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v)
H7N9 Farr_nacl - Sodium Cromoglycate 20 mg/mL
Influenza B N/A Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL
Typel Farmaci Acetaminophen 199 uM
Type2 1x104~1x106 TCIDso/mL antinfiammatori Acetylsalicylic acid 3,62 mM
Type3 Ibuprofen 2.425 mM
Adenovirus Type5 Mupirocin 10 mg/mL
Type7 o Tobramycin 5 pg/mL
Type55 Antibiotici Erythromycin 81,6 uM
Virus respiratorio Type A Ciprofloxacin 30,2 uM
sinciziale Type B o . . ) )
c. Effetto Hook ad alto dosaggio: il virus SARS-CoV-2 in coltura & stato introdotto nel campione. A 1,51x106
229E TCIDso/mL di virus SARS-CoV-2 in coltura, non & stato osservato alcun effetto Hook.
0C43
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Rapid Gold Pro Test rapido de antigenos SARS-CoV-2
Prospecto

’ RGP-01S/RGP-1SS/RGP-03S/RGF

PRINCIPIO Y USO PREVISTO

El test rapido de antigenos Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 sirve para la deteccion cualitativa répida del antigeno de
la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en el ser humano. El test esta destinado tnicamente para el
diagnéstico in vitro. Esta destinado para el uso propio como autodiagndstico y solo proporciona un resultado inicial
de la prueba de deteccion. Para confirmar una infeccion por SARS-CoV-2 deberan llevarse a cabo métodos de
diagnéstico alternativos mas especificos (diagndstico molecular y/o CT). El médico debera tomar la decision acerca
del procedimiento diagnéstico. Este test esta previsto para uso doméstico con muestras de hisopado nasal tomadas
por uno mismo en personas de entre 16 y 69 afios de edad. Las tomas de muestras y los test de personas menores
de 16 anos y de personas mayores de 69 afios deberan realizarse bajo la direccién de un adulto. En el caso de
personas que no puedan realizar el test por si mismas, deberan ser quienes tengan la responsabilidad parental las
que realicen el test, las personas enfermas/con limitaciones (inclusive con deficiencia en la vision de colores)
deberan ser asistidas durante el test.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) denominé Coronavirus 2019 o0 COVID-19 a la enfermedad provocada
por el virus SARS-CoV-2. El virus SARS-CoV-2 puede provocar eniermedades leves a graves de las vias
respiratorias y se ha propagado en todo el mundo. Se han casos de er graves y
fallecimientos. Los sintomas mas frecuentes del COVID-19 son fiebre, cansancio y tos seca. En algunos pacientes
pueden presentarse dolores, congestion nasal, dolor de cabeza, conjuntivitis, dolor de garganta, diarrea, pérdida
del gusto o del olfato, erupcién cutanea o decoloracién de los dedos de las manos o de los pies. El tiempo medio
de incubacion se estima en 5,1 dias, mientras que los sintomas se presentan probablemente dentro de los 12 dias
después de la infeccion.

El test rapido de antigenos Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 se basa en la ia de la inmu ia. Cada
casete de prueba contiene una linea con anticuerpos anti-SARS-CoV-2 sobre la linea de deteccion (linea T) y una
linea con anticuerpos IgG anti-ratén sobre la linea de control de calidad (linea C). Cuando la muestra extraida se
coloca en el pozo de la muestra reacciona con el anticuerpo marcado para formar un complejo. La mezcla migra
entonces a través de la membrana por accién capilar e interactia con el anticuerpo anti-SARS-CoV-2 recubierto en
la linea de deteccion. Cuando la muestra contiene antigeno SARS-CoV-2, la linea de deteccion aparece roja e
indica que el antigeno SARS-CoV-2 esta presente. De lo contrario, el resultado del test sera negativo. El casete de
prueba contiene también una linea de control de calidad C, que en todos los test validos deberé aparecer en rojo.
Si no aparece la linea de control de calidad C, el resultado del test ser4 invdlido, incluso cuando aparezca la linea
de deteccion.

REF N.2 RGP-01S RGP-03S RGP-058 RGP-10S RGP-258
RGP-01SS
Componentes 1 3 5 10 25
Test/caja Test/caja Test/caja Test/caja Test/caja
Casele de prueba 1 3 5 10 25
Solucion de extraccion
| (tubo) 1 3 5 10 25
Tubo 1 3 5 10 25
Punta de tubo 1 3 5 10 25
Hisopo estéril 1 3 5 10 25
Estante para tubos 1 1 1 T T
Prospecto 1 1 1 1 1

Materiales necesarios, pero no incluidos: temporizador y bolsa de plastico para los residuos.

Composicion de la solucion de extraccion: tampon de fosfato, agente tensioactivo, BSA

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Conservar el test en un lugar seco Y fresco a una temperatura de 2-30 °C. Mantener alejado de la luz. El

to fuera de las indicadas puede provocar resultados inexactos.
« No congelar. Utilice el test a temperaturas de 15-30 °C.
« Utilice el test con una humedad del aire de 10-90 %.
« No utilice el test después de la fecha de caducidad (impresa en la bolsa plastica y en la caja).
Observacion: Todas las fechas de caducidad estan impresas con el formato ario-mes-dia. 2022-06-18 significa
18 de junio de 2022.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES

e Los resultados de las pruebas de antigeno SARS-CoV-2 no deberan utilizarse como la tnica base para el
diagnéstico o para excluir una infeccion por SARS-CoV-2 o como informacién sobre el estado de la infeccion.

*  No debera tomarse ninguna decision médicamente relevante sin previa consulta con el médico.

Los resultados negativos no excluyen una infeccién por SARS-CoV-2, especialmente en personas que han
tenido contacto con el virus. Deberan considerarse examenes de seguimiento con diagnéstico molecular y/o CT
con el fin de excluir una infeccion en estas personas.

« Los resultados positivos pueden atribuirse a una infeccion existente con cepas de coronavirus del SARS; para
mas detalles, véase “reactividad cruzada’. Deberan considerarse exdamenes de seguimiento con diagnéstico
molecular y/o CT para confirmar el resultado del test.

« Pueden presentarse resultados negativos cuando la cantidad de antigenos en la muestra se encuentra por
debajo del limite de deteccion del test.

« Pueden producirse resultados inexactos debido a una muestra visiblemente sanguinolenta o demasiado
espesa/pegajosa, un volumen insuficiente de la muestra o burbujas durante la aplicacion.

No utilice hisopos dafiados o ya no utilizables.

Las personas con deficiencia en la visién de colores posiblemente no estén en condiciones de interpretar
adecuadamente los resultados del test.

Solo para uso en diagndstico in vitro. Para autotest.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Utilice el dispositivo de prueba dentro de los 60 minutos después de abrir la bolsa plastica.

No realice la prueba a la luz solar directa.

* No utilice el dispositivo de prueba si ha estado expuesto a limpiadores del hogar (especialmente

blanqueadores).

« Durante el procedimiento de prueba, mantenga alejadas del dispositivo de prueba sustancias extranas.

« Tome las medidas de proteccion necesarias (p. ej., mascara para la cara, guantes) cuando testea a otras
personas.

« Los componentes del test utilizados pueden eliminarse junto con los residuos domésticos en una bolsa
cerrada teniendo en cuenta las disposiciones locales.

e Ser i un diagnéstico posterior y/o CT para reconocer la situacion real.

* No abra la bolsa plastica del dispositivo de prueba y no lo exponga al entorno hasta poco antes de su uso
inmediato.

* No utilice casetes de prueba dafiados o material dafiado.

« No utilice el casete de prueba por segunda vez.

* Manéjese cuidadosamente con la solucidn tampén, evite el contacto con los ojos y la piel. En caso de
derrame en los ojos o en la piel, lave con abundante agua.

« No utilice el casete de prueba después de la fecha de caducidad.

« Utilice solo muestras de la zona nasal anterior. Siga las instrucciones del prospecto para obtener resultados
exactos.

* Lavese bien las manos después de la manipulacion y lavelas también antes de la toma de la muestra y del
testeo.

« Estetest no determina la etiologia de la infeccién de las vias respiratorias provocada por otros microorganismos
que el virus SARS-CoV-2.

* Laexactitud del test depende de la calidad de la muestra del hisopo: después de una mala toma de la muestra
pueden aparecer resultados falsos negativos.

e Cada incumplimiento del procedimiento de testeo puede afectar el rendimiento de la prueba y/o invalidar el
resultado del test.

« Desde el comienzo de la pandemia, la variante SARS-CoV-2 con mutaciones D614G en la proteina de la
espicula reemplazo en la mayoria de las regiones del mundo a la forma original. En diciembre de 2020 se
identificé en Inglaterra una nueva cepa del virus llamada “VUI-202012/01" con una serie de 17 mutaciones.
Otra cepa mutada 501Y.V2 de SARS-CoV-2, que se identificé originalmente en Sudéfrica, presenta la misma
mutacion clave N501Y. La mutacion N501Y localiza el dominio de unién al receptor (RBD) de la proteina de la
espicula, que utiliza el virus para unirse al receptor humano ACE2, lo que podria estar vinculado con una mayor
transmisibilidad.

« Lafosfoproteina de la nucleocépside (proteina N), que conecta la envoltura viral con el ARN viral, desempefa
un papel central en el reconocimiento de la sefial de empaquetamiento del ARN y del posterior encapsulamiento
del ARN. A causa de su papel vital en la transcripcion y replicacion del virus se supone que la proteina N es
maés sensible para la deteccién temprana de infecciones. Los test répidos de antigenos SARS-CoV-2 de
VivaChek utilizan la interaccién con sitios de antigenos en la proteina N. Hasta ahora no existen sefiales claras
de que las mutaciones en la proteina de la espicula puedan afectar el rendimiento de los test de antigenos
basados en la proteina N.

MA DE MUESTRAS Y MANIPULACION

1) Toma de muestras
Hisopado de la region nasal anterior

Lave sus manos con agua y jabén o utilice un desinfectante. Es importante obtener la mayor cantidad de secrecion
posible. Abrir el envase del hisopo en el extremo del vastago y retirar el hisopo. No toque la cabeza del hisopo.
Introduzca el hisopo estéril en una fosa nasal. Preste atencion a que la punta del hisopo se introduzca
completamente en la fosa nasal (aprox. 1,5 cm). Pase el hisopo 5 veces a lo largo de la mucosa de la pared interna
de la nariz para asegurarse de recoger tanto mucosidad como también células. Repita este procedimiento en la otra
fosa nasal para asegurarse de que se tome una muestra suficiente de ambas fosas nasales (utilizar el mismo
hisopo).

2) Manipulacién de las muestras
Las muestras deberan testearse tan rapido como sea posible después de la toma (recomendamos testearlas dentro
de los 5 minutos).

PROCEDIMIENTO DE TESTEO

Lleve el casete de prueba y la solucion tampon antes del test a una temperatura ambiente
(15-30 °C).

1. Abra la solucién de extraccion (en el tubo sellado).

2. Recoja la muestra, véase Toma de muestras.
3. Introduzca el hisopo con la muestra tomada en el tubo de extraccion relleno con solucién tampon. Gire el
hisopo 5 veces mientras presiona la cabeza contra el fondo y el costado del tubo. Retire el hisopo mientras

aprieta los lados del tubo para exprimir el liquido del hisopo. Trate de exprimir la mayor cantidad de liquido posible.

T

5 veces

Hisopo estéril <™

9 |

4. Coloque la punta del tubo.

5. Tome un casete de prueba de la bolsa plastica sellada y coléquelo sobre una superficie plana y limpia.
6. Anada 3 gotas de la muestra extraida en el pozo de la muestra. Evite que se formen burbujas durante la
aplicacion.

J Dispositivo de prueba

7. Lea el resultado del test después de 15 minutos. Pasados 20 minutos no lea mas el resultado.

15 min

Gl

Positivo Negativo Invélido
Observacion:
«  No intercambie ni mezcle la solucion tampdn de diferentes lotes.
e Manipule con cuidado la solucion tampan, evite el contacto con los ojos o la piel. En caso de derramar en los
ojos o la piel, lave con abundante agua.

INTERPRETACION DE LOS

SUL

S DEL TEST

1. Resultado po: :
La existencia de dos lineas como linea de control (C) y linea de prueba (T) en la ventana de resultado indica un
resultado positivo. También en caso de una linea de prueba (T) débilmente rosa debe considerarse positivo el
resultado.

2. Resultado negativo:

En el area de control (C) aparece una linea de color. En el &rea de prueba (T) no aparece ninguna linea roja o rosa
visible.

3. Resultado invalido:

No aparece la linea de control de calidad C, lo que indica que el resultado del test es invalido, independientemente
de si aparece o no la linea de deteccién. Tome una nueva muestra y realice otra prueba con un nuevo dispositivo
de prueba.

0

Positivo: Negativo: Invalido:

Aparecen ambas lineas, la linea Solo aparece la linea de control de No aparece la linea de control de

de control de calidad C y la linea calidad C, no se ve ninguna otra calidad C e indica que la prueba

de prueba T. linea. es invalida. Esto es independiente
de que aparezca o no la linea de
deteccion.

Medidas que deben tomarse segun el resultado de la prueba
1. Resultado po: H
* Actualmente existe la sospecha de una infeccion por COVID-19.

« Dirijase de inmediato a su médico/médico de cabecera o al Departamento de Salud local.
* Siga las directivas locales para el autoaislamiento.

* Hagase realizar un test PCR de confirmacion.

e Encasode dirijase de i iato a su médi

de cabecera o al Departamento de Salud local.



5. 1r igation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.

6. New SARS-CoV-2 variant, GOV.UK.

7. D. C. Dinesh et al. Structural basis of RNA recognition by the SARS-CoV-2 nucleocapsid phosphoprotein. PLoS
Pathog, vol. 16, no. 12, p. e1009100, Dec. 2020, doi: 10.1371/journal.ppat.1009100.

8. J. Marién et al. Evaluating SARS-CoV-2 spike and nucleocapsid proteins as targets for antibody detection in
severe and mild COVID-19 cases using a Luminex bead-based assay. Journal of Virological Methods, vol. 288, p.
114025, Feb. 2021, doi: 10.1016/}.jviromet.2020.114025.

2. Resultado negativo: Tipo 3
« Cumpla, ademas, todas las reglas vigentes para interactuar con los demas y todas las medidas de proteccion. Tipo 4
« También en caso de prueba negativa puede existir una infeccion. Rinovirus A16 NA
« Dado que el coronavirus no puede detectarse con exactitud en todas las fases de una infeccion, en caso de 0 l_JS
sospecha dirfjase de inmediato a su médico/médico de cabecera o al Departamento de Salud local. Metaneumovirus humano A1 (IA10-s003)
3. Resultado invalido: Enterovirus Tipo 68
*  Probablemente causado por una prueba incorrecta. N n
i Legionella Bloomington-2
* Repita la prueba. <
« Silos resultados de la prueba contintian siendo invalidos, dirijase de inmediato a su médico/médico de pneumophila 82A3105
cabecera o al Departamento de Salud local. K
Erdman
CONTROL DE CALIDAD Mycobacterium
tuberculosis HNg78
El test comprende controles de procedimiento internos. Una linea de color que aparece en el area de control (C) es CDC1551
el control de procedimiento interno. Esta linea de control de procedimiento indica que se ha producido un flujo H37Rv
suficiente y se mantiene la integridad funcional del dispositivo de prueba. 175298
1x105 cel/ml
RENDIMIENTO [Maryland(D1)6B-17]
Streptococcus 178[Poland23F-16]
1. Limite de deteccion pneumonia 262[CIP 104340]
El limite de deteccion (LoD) por cultivo de virus inactivado es de 75,5 TCIDso/ml. Slovakia14-10 [29055]
El limite de deteccion para el test rapido de antigenos Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 se determind mediante Streptococcus pyrogens Typing stain T1
disoluciones de un cultivo de virus inactivado (aislado de SARS-CoV-2 inactivado por calor USA-WA1/2020, NR- Mutant22
52281). El material de base se suministr6 en una concentracion de 1,51x108 TCIDso/ml. Se desarrollaron estudios Mycoplasma -
para estimar el limite de deteccion (LoD) del ensayo utilizando muestras de hisopados de la mucosa nasal anterior. pneumoniae FH strain of Eaton Agent
2. Sensibilidad clinica/Especificidad clinica M129-87
Neumonia por clamidia AR-39 1x108 IFU/ml
Se testearon en total 575 muestras con el test rapido de antigenos Rapid Gold Pro SARS-CoV-2. Se utilizaron m Hius infl Tino b E
muestras de la zona nasal anterior de pacientes sintomaticos. El rendimiento del test rapido de antigenos Rapid aemophilus influenza Ipo b; Eagan
Gold Pro SARS-CoV-2 se comparé con un test PCR molecular comercializado. Candida albicans CMCC(F)98001
Tabla: Resumen de la sensibilidad/especificidad del test rapido de antigenos Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 en Bordetella pertussis A639 1x106~1x10° CFU/ml
comparacion con el PCR. Staphylococcus aureus NCTC 8325
Test rapido de antigenos Rapid PCR Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Gold Pro SARS-CoV-2 Positivo Negativo Total Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Positivo 114 0 114 Lavado nasal humano combinado N/A 14% viv
Nz?I%a(_;l‘vo 7 15 :g_g gs; b. Sustancias de interferencia endégenas/exégenas: No hubo ninguna interferencia para las potenciales
b — sustancias de interferencia abajo indicadas.
ili % % C Yo~ %, : " s =
ensibiidad 99,13 % (1147115, 95 % CI, 95,24 %~99,85 %) Sustancias potencialmente interferentes Concentracion
Especificidad 99,99 % (4607460, 95 % CI, 99,17 %~100 %) —
Exactitud 99,83 % (574/575, 95 % CI, 99,02 %~99,97 %) Zanamivir (infuenza) 5 mg/ml
Una sensibilidad del 99 % significa que, de 100 pruebas, solo una prueba es falso negativo. Una Oseltamivir (infuenza) 10 mg/ml
especificidad del 99 % significa que solo 1 de cada 100 pruebas es una prueba falso positivo. Arteméter-lumefantrina (malaria) 50 ym
La sensibilidad y la especificidad juntas indican la exactitud de cuantas pruebas verdaderamente son positivas y X Hiclato de doxicicli i 70
verdaderamente negativas, de modo que 99 % significa que 1 de cada 100 pruebas es falsa. Medicamentos iclato de doxiciclina (malaria) Hm
antivirales Quinina (malaria) 150 pm
REACTIVIDAD CRUZADA E INTERFERENCIA Lamivudina (medicacion retroviral) 1 mg/ml
a. Reactividad cruzada: No hubo ninguna reaccion cruzada con sustancias potencialmente reactivas cruzadas, Ribavirina (HCV) 1 mg/ml
salvo el coronavirus SARS. Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml
1) Reaccion cruzada con el coronavirus SARS. Mucina: glandula submaxilar bovina, tipo I-S 100 pg/ml
| Virus ] Cepa ] Concentracion | M”rzss"isa[‘;fi;’s'as Sangre (humana), anticoagulada con EDTA 5% (v/v)
[ Goronavirus SARS | Urbani | 1x108 PFU/mI | P’ Biotina 100 pg/ml
2) Sin reaccion cruzada con sustancias potencialmente reactivas cruzadas. Neosinefrinas (fenilefrinas) 10% (v/v)
Virus/Bacteria/Parasito Strain Rango de concentracion gg{:ss?:::a?es Aerosol nasal Afrin (oximetazolina) 10% (v/v)
Hi1N1 Aerosol nasal salino 10% (v/v)
I A H3N2 ) Gel nasal homeopdtico Zicam Allergy Relief 5% (v/v)
nfluenza HENT Medicamentos Cromoglicato de sodio 20 mg/ml
H7N9 Clorhidrato de olopatadina 10 mg/ml
Influenza B N/A Medicamentos Acetaminofeno 199 ym
Tipo 1 i i Acido acetilsalicilico 3,62 mM
Tipo 2 1x104~1x108 TCIDso/m| Ibuprofeno 2,425 mM
Tipo 3 iroci
Adenovirus ‘D Mupirocina 10 mg/ml
Tipo & . Tobramicina 5 pg/ml
Tipo 7 Antibidtico Eritromicina 81,6 ym
Tipo 55 Ciprofloxacina 30,2 um
Virus sincitial respiratorio Tipo A i i i _ i
Tipo B c. Efecto gancho a dosis altas: el virus cultivado SARS-CoV-2 se introdujo en la muestra. En 1,51x108 TCIDso/ml
220E del virus cultivado SARS-CoV-2 no se observé ningtin efecto gancho.
0C43 REFERENCIAS
Coronavirus NLG3
1x108 PFU/m| 1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. The species severe acute
HKU1 respiratory syndrome-related coronavirus: classifying 2019-nCoV and naming it SARS-CoV-2 [J]. Nature
) Florida/USA-2 Saudi Microbiology, 5, 536-544 (2020).
Coronavirus MERS Arabia.2014 2. Perlman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and pathogenesis. Nature Reviews
N Tino 1 Mi i 7, 439-450, doi: 10.1038/nrmicro2147 (2009).
Virus parainfluenza !po 1x104~1x106 TCIDso/ml 3. McCarron, MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal Tox.1984 Sep-
Tipo 2 Oct.; 8 (5), pp 197-201.

4. B. Korber et al. Tracking Changes in SARS-CoV-2 Spike: Evidence that D614G Increases Infectivity of the
COVID-19 Virus. Cell, vol. 182, no. 4, pp. 812-827.e19, Aug. 2020, doi: 10.1016/j.cell.2020.06.043.
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. « Uitsluitend voor diagnostisch in vitro gebruik. Voor de zelftest. 2. Verzamel het monster, zie monsterafname. 3. Breng het wattenstaafije met het verzamelde monster in het met
. SARS-CoV-z-ant|geen-sneltest «  Buiten bereik van kinderen bewaren. [ plossing gevulde extracti Draai het je 5 keer terwijl u de kop tegen de bodem en de
Rapld Gold Pro . . o Gebruik de tester binnen 60 minuten na het openen van het zakje. Zijkant van de buisje drukt. Verwijder het wattenstaafje terwijl u met de hand in het buisje knijpt om de vioeistof uit
BIISIU iter *  Voer de test niet uit in direct zonlicht. het wattenstaafje te persen. Probeer er zoveel mogelijkvochtuit te knijpen.
*  Gebruik de tester niet als deze in contact is geweest met huishoudelijke reinigingsmiddelen (vooral
’ RGP-01S/RGP-1SS/RGP-03S/RGP-055/RGP-10S/RGP25S | Nederlands | blockwater) 1
e Houd vreemd_e stoffen uit de buurt van de tester‘tudens_de testprocedure. Steriel wattenstaafie 5
PRINCIPE EN BEOOGD GEBRUIK « Neem de nodige beschermende maatregelen (bijv. gezichtsmasker, handschoenen) wanneer u andere
mensen test.
De Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 antigeen-sneltest is voor de snelle, kwalitatieve detectie van het * q:szzﬁ?s;?;zmke:nkun"e" met het huisvuil worden weggegooid in een gesloten zak overeenkomstig de * = ! <|I7
nucleocapsideproteine-antigeen van SARS-CoV-2 bij mensen. De test is uitsluitend bestemd voor dlagnosnsch in P! ! ; . c " T v
vitro gebruik. Het is bedoeld voor zelftests en geeft alleen een eerste screening-testresultaat. Er dienen e Verdere mole‘culalre tests en»/of» T wordt aanbc_evclen om de werkelijke situatie vast te stellgn. N ) p 7
alternatieve diagnosemethoden (moleculaire diagnostiek en/of CT) worden uitgevoerd om de bevestiging van een . gpsn hket Zaklebvanhh:! '35'1‘" ?'e' ennstelfhsl "':‘ z‘f";‘ aa:l de olmgevmg tot viak voor onmiddelljke gebruik. 4. Sluit het buisje met de dop.
SARS-CoV-2-infectie te verkrijgen. De beslissing over de diagnostische procedure moet door de arts worden . ebruik geen beschadigde testcassette of beschadigd materiaal.
genomen. Deze test is bedoeld voor thuisgebruik met zelf afgenomen monsters van een neusuitstrijkje bij mensen De testcassette is uitsluitend voor eenmalig gebruik. X
tussen de 16 en 69 jaar. Bemonstering en tests van personen jonger dan 16 jaar en personen ouder dan 69 jaar . Beha"dfl de bu(fergplossilng voorzichtig, vermijd contact met ogen en huid. Bij aanraking met de ogen of huid, op van het buisje
moeten worden uitgevoerd onder begeleiding van een volwassene. Voor mensen die de test niet zelf kunnen doen, met veel water goed spoelen. =
moet de test door de ouder/voogd worden gedaan; zieke/gehandicapte mensen (met inbegrip van kleurenblindheid) «  Gebruik de testcassette niet meer na de vervaldatum. "\
moeten bij de test worden geholpen. * Gebruik alleen monsters uit het voorste deel van de neus. Volg de bijsluiter om nauwkeurige resultaten te \
" krijgen. / f
De Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) heeft de door het SARS-CoV-2-virus veroorzaakte ziekte aangeduid als i9 ! N v

; " *  Was uw handen grondig na het gebruik en was ze ook vo6r het nemen van monsters en het uitvoeren van tests. " .
Coronavirus 2019 of COVID-19. Het SARS-CoV-2-virus kan een milde tot ernstige aandoening van de luchtwegen « Deze test bepaalt niet de etiologie van een infectie van de luchtwegen veroorzaakt door andere micro- 5. Haal een testcassette uit het verzegelde zakje en leg deze op een schoon en viak opperviak.

veroorzaken en heeft zich wereldwijd verspreid. Er zijn gevallen van ernstige ziekte en overlijden gemeld. De meest organismen dan het SARS-CoV-2virus. 6. Voeg 3 druppels van het geéxtraheerde monster toe aan het monsterputje. Vermijd bellenvorming bij het

voorkomende symptomen van COVID-19 zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. Sommige patiénten kunnen last - . " " aanbrengen.
krijgen van pijn, verstopte neus, hoofdpijn, bindvliesontsteking, keelpijn, diarree, verlies van smaak of reuk, * Swi n;?:ﬁz”e"eg:z;gcﬁg riinzzrg?:g:nae' van de kwaliteit van het swabmonster - fout-negatieve resultaten zjjn
huiduitslag of verkleuring van vingers of tenen. De gemiddelde incubatieperiode wordt geschat op 5,1 dagen, en de Ni ? JI N de test dure k .d itvoeri de test beinvioed Jof het testresultaat di
symptomen zullen naar verwachting binnen 12 dagen na infectie optreden. . mlaek;?evmg van de testprocedure kan de uitvoering van de test beinvioeden en/of het testresuiltaat ongeldig
De Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-antig ltest is op immunoct ie. Elke bev: o Sinds het uitbreken van de pandemie heeft de SARS-CoV-2-variant met D614G-mutaties in het spike-eiwit de
één lijn met anti-SARS-CoV-2-antilichamen op de detectielijn (T-lijn) en één lijn met anti-muis IgG-antilichamen OP oorspronkelike vorm in de meeste regio's van de wereld vervangen. In december 2020 is in Engeland een
de kwaliteitscontrolelijn (C-lijn). Wanneer het geéxtraheerde monster in het monsterputje wordt gebracht, reageert nieuwe virusstam met de naam "VUI-202012/01" met een reeks van 17 mutaties geidentificeerd. Een andere
het met het gelabelde antilichaam om een complex te vormen. Het mengsel migreert vervolgens door het membraan gemuteerde stam 501Y.V2 van SARS-CoV-2, oorspronkelijk opgespoord in Zuid-Afrika, heeft dezelfde
door capillaire werking en reageert met het gecoate anti-SARS CoV-2 antilichaam op de detectielijn. Als het monster sleutelmutatie N501Y. De mutatie N501Y lokaliseert het receptor binding domain (RBD) van het spike-eiwit, dat
SARS-CoV-2-antigeen bevat, wordt de detectielijn rood, wat aangeeft dat het SARS-CoV-2-antigeen aanwezig is. het virus gebruikt om zich te binden aan de menselijke ACE2-receptor, wat in verband kan worden gebracht Testapparaat
Zo niet, dan is het testresultaat negatief. De testcassette bevat ook een kwaliteitscontrolelijn C, die voor alle geldige met een verhoogde overdraagbaarheid.
tests rood moet zijn. Als de kwaliteitscontrolelijn C niet verschijnt, is het testresultaat ongeldig, zelfs als de detectielijn Het nucleocapsidefosfoproteine (N-eiwit), dat het virale omhulsel met het virale RNA verbindt, speelt een 7. Lees het testresultaat na 15 minuten af. Na 20 minuten is het resultaat ongeldig.
verschijnt. centrale rol bij de herkenning van het verpakkingssignaal-RNA en de daaropvolgende inkapseling van het RNA.
Wegens zijn vitale rol in de virale transcriptie en replicatie wordt aangenomen dat het N-eiwit gevoeliger is voor
SAMENSTELLING het vroegtijdig herkennen van infectie. De SARS-CoV-2 antigeen-sneltests van VivaChek maken gebruik van 15
mteramle met antigeenplaatsen in het N-eiwit. Tot dusver zijn er geen duidelijke aanwijzingen dat mutaties in min
REF Nr. RGP- RGP- RGP- RGP- RGP- het spik it de ies van op N-eiwit antigeentests kunnen beinvioeden.
018 03s 058 108 258
0H1GSPS MONSTERAFNAME EN GEBRUIK
Meegelev 1 3 5 10 25 1) Bemonstering < c
erd test/d tests/d tests/d tests/d tests/d o T
materiaal 00s 00s 00s 00s 00s Uitstrijkje uit het voorste deel van de neus.
;{gsloasse T 3 5 0 25 Was je handen met water en zeep of gebruik een ontsmettingsmiddel. Het is belangrik om zoveel mogelijk
Extractiobuis afscheiding te krijgen. Open de verpakking van het wattenstafje aan het uiteinde en verwijder het wattenstaafje.
es) 1 3 5 10 25 Raak de kop van het wattenstaafje niet aan. Steek het steriele wattenstaafje in één neusgat. Zorg ervoor dat de punt
JBuiSJeS 1 3 5 0 25 van het wattenstaafje volledig in het neusgat wordt gestoken (ongeveer 1,5 cm). Draai het wattenstaafje 5 keer langs Positief Negatief Ongeldig
het slijmvlies van de binnenwand van de neus om ervoor te zorgen dat zowel slijm als cellen worden verzameld. Noot:
Dop van 1 3 5 10 25 . A s .
het buisje Herhaal deze procedure in het tweede neusgat om ervoor te zorgen dat uit beide neusgaten een voldoende monster *  Meng of verwissel geen bufferoplossing uit verschillende batches.
Steriel 1 3 5 10 25 wordt genomen (gebruik hetzelfde wattenstaafje). e Behandel de bufferoplossing voorzichtig, vermijd contact met ogen of huid. Bij aanraking met de ogen of huid,
wattenstaa met veel water goed spoelen.
fie
Buisjesrek 1 1 1 1 1 INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN
Bijsluiter 1 1 1 1 1

1. Positief resultaat:
De aanwezigheid van twee lijnen als controlelijn (C) en testlijn (T) in het resultaatvenster geeft een positief resultaat
aan. Zelfs met een zeer zwakke roze testlijn (T) kan het resultaat als positief worden beschouwd.

é:'
2. Negatief resultaat:

Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C). Er verschijnt geen zichtbare rode of roze lijn in het
BEWAREN EN GEBRUIKEN 2) Behandeling van monsters les(gebiedJ . 9 ) o © intg !

Materialen vereist, maar niet meegeleverd: Timer en plastic zak voor afval.

al telling van de : F , opperviakte-actieve stof, BSA

« Bewaar de test op een koele, droge plaats tussen 2 en 30°C. Uit het licht houden. Worden de kits niet zoals De monsters moeten zo snel mogelijk na de afname worden getest (wij raden aan binnen 5 minuten te testen). 3. Ongeldig resultaat:
voorgeschreven bewaard kan dit leiden tot onnauwkeurige resultaten. Er verschijnt geen controlelijn in het controlegebied (C), hetgeen betekent dat de test ongeldig is, ongeacht of de
«  Niet invriezen. Gebruik de test bij temperaturen tussen 15 en 30°C. TESTPROCEDURE testlijn verschijnt of niet. Neem een nieuw monster en voer een nieuwe test uit met een nieuw testapparaat.
*  Gebruik de test bij een vochtigheid tussen 10 en 90%. .
Gebruik de test niet na de vervaldatum (die op het zakje en het doosje staat). Laat de en de op kamer (15-30°C) komen voordat u de
Naot. Alle vervaldata zijn aangegeven in jaar-maand-dag formaat. 2022-06-18 staat voor 18 juni 2022. test uitvoert.

1. Open het extractiebuisje.
WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN RESTRICTIES] c c
T

« De resultaten van de SARS-CoV-2-antigeentest mogen niet worden gebruikt als enige basis voor de diagnose
of uitsluiting van SARS-CoV-2-infectie of voor informatie over de status van de infectie.
«  Geen enkele medisch relevante beslissing mag worden genomen zonder voorafgaand overleg met de arts.

- Positief: Negatief: 0nge|d|g
«  Negatieve resultaten sluiten besmetting met SARS-CoV-2 niet uit, vooral bij mensen die met het virus in contact Zowel de kwaliteitscontrolelijin C Alleen de trolelijn C hijnt gee
zijn geweest. Vervolgonderzoek met moleculaire diagnostiek en/of CT moet worden overwogen om infectie bij als de testlijn T verschijnen... verschijnt, geen andere lijn is hetgeen betekent da( de ‘95‘
deze personen uit te sluiten. zichtbaar. ongeldig is. Dit is onafhankelijk
« Positieve resultaten kunnen te wijten zijn aan een bestaande infectie met SARS-coronavirusstammen, zie van het al dan niet verschijnen
Jkruisreactiviteit" voor verdere details. Vervolgonderzoeken met moleculaire diagnostiek van de testlijn.
en/of CT moeten worden overwogen om het testresultaat te bevestigen. iik van het te nemen g
« Negatieve resultaten kunnen optreden wanneer de hoeveelheid antigeen in het monster onder de 1. Positief resultaat:
detectiegrens van de test ligt. «  Momenteel is er een vermoeden van een COVID-19 infectie.
*  Onnauwkeurige resultaten kunnen worden vsroorzaalft door een zichtbaar bloederig of te dik/plakkerig 2. Verzamel het I'|'|OI"SIE!'v zie monsterafname. . o « Neem onmiddellijk contact op met uw (huis)arts of de i idsdienst.
monster, onvoldoende monstervolume of luchtbellen tijdens het aanbrengen. 3. Breng het wattenstaafje met het verzamelde monster in het met bt 1g gevulde lisje in. « Volg de plaatselijke richtijnen voor thuisisolatie
* Gebruik geen beschadigde wattenstaafjes of wattenstaafjes die niet meer bruikbaar zijn. Draai het wattenstaafje 5 keer terwijl u de kop tegen de bodem en de zijkant van de buisje drukt. )

« Laat een bevestigende PCR test uitvoeren.

* Kleurenblinde mensen zijn wellicht niet in staat de testresultaten adequaat te interpreteren. «  Neem bij verdenking contact op met uw (huis)arts of de plaatselijke gezondheidsdienst



. Negatief resultaat:
Blijf alle toepasselijke regels voor de omgang met anderen en alle beschermende maatregelen naleven.
Zelfs met een negatieve test, kan er een infectie aanwezig zijn.
Aangezien het coronavirus niet in alle stadia van een infectie ig kan worden , moet u bij
verdenking onmiddellijk contact opnemen met uw arts/huisarts of de plaatselijke gezondheidsdienst.

. Ongeldig resultaat:
Mogelijk veroorzaakt door fouten tijdens de test.
Herhaal de test.
Als de testresultaten nog steeds ongeldig zijn, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts/huisarts of de
plaatselijke gezondheidsdienst.

KWALITEITS CONTROLE

De test omvat interne procescontroles. Een gekleurde lijn die in het controlegebied (C) wordt beschouwd als een
interne procescontrole. Deze procescontrolelijn geeft aan dat er voldoende doorstroom is geweest en dat de
functionele integriteit van het testapparaat behouden is gebleven.

PRESTATIEKENMERKEN

1. Detectielimiet

o« e e

o0

De detectielimiet (LoD) per geinactiveerde viruskweek is 75,5 TCIDso/mL.

De detectielimiet van de Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 antigeen-sneltest is bepaald met behulp van verdunningen
van een geinactiveerde viruskweek (thermisch geinactiveerd SARS-CoV-2-isolaat USA-WA1/2020, NR-52281). Het
uitgangsmateriaal werd geleverd in een concentratie van 1,51x108 TCIDso/mL. Er werden studies opgezet om de
detectielimiet (LoD) van de assays te in te schatten met behulp van monsters op wattenstaafjes van het voorste
neusslijmvlies.

2. Klini itiviteit

specificiteit

In totaal werden 575 monsters getest met de Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 antigeen-sneltest. Er werden monsters
gebruikt van het voorste gedeelte van de neus van patiénten met symptomen. De prestaties van de Rapid Gold Pro
SARS-CoV-2 antigeen-sneltest werden vergeleken met die van een in de handel verkrijgbare moleculaire PCR-test.

Tabel: Overzicht van de sensitiviteit/specificiteit van de Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 antigeen-sneltest in
vergelijking met de PCR.

Rapid Gold Pro SARS-CoV- P
o o c
2 antigeen-sneltest R
Positi Nega Tot
ef tief aal
Positief 114 0 114
Negatief 1 460 461
Totaal 115 460 575
aens_iﬂvite 99,13% (114/115, 95%CI, 95,24%~99,85%)
I
Spec(\ticwle >99,99% (4607460, 95%CI, 99,17%~100%)
I
Nau}\wlvlgce’ur 99,83% (574/575, 95%Cl, 99,02%~99,97%)
ighei

Een sensitiviteit van 99% betekent dat van de 100 tests slechts 1 test fout-negatief is. Een

specificiteit van 99% betekent dat van de 100 tests slechts 1 test fout-positief is.

Sensitiviteit en specificiteit samen geven de nauwkeurigheid aan hoeveel tests echt positief en echt negatief zijn,
dus 99% betekent dat 1 op de 100 tests fout is.

KRUISREACTIVITEIT EN INTERFERENTIE

a. Kruisreactiviteit: Er was geen kruisreactie met andere potentieel kruisreactieve substanties dan het SARS-
coronavirus.

1) Kruisreactie met het SARS coronavirus.

Virus Stam Concentratie
SARS Urbani 1x10s PFU/mL
coronavirus
2) Geen kruisreactie met kruisreactieve st
Virus/Bacterie/Parasiet Stam Concentratieberei
k
HIN1
il A H3N2
nfluenza TN
H7N9
Influenza B n.v.
t.
Typel
yee 1x104~1x106
Type2 TCIDso/mL
Type3
Adi i
lenovirus Types
Type7
Type55
Respiratoir Type A
syncytieel Type B
virus
229E
C X 0C43
oronavirus
NL63 1x10s PFU/mL
HKU1
' Florida/USA-2_Saudi
MERS coronavirus Arabia.2014
Typel
Paraunllyenz P 1x104~1x108
a virus Type2 TCIDso/mL

Type3
Type4
Rhinovirus A16 n.v.t.
Menselijk metapneumovirus A1 (IA10-s003)
Enterovirussen Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
. Erdman
Mycobamenym HN878
tuberculosis
CDC1551
H37Rv
475298
[Maryland(D1)68- 1x10scells/mL
Streptococcus 17]
pneumonia 178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Typing stain T1

Streptococcus pyrogens

Mutant22
Mycoplas_ma FH strain of Eaton Agent
pneumoniae
M129-B7
Chlamydia-longontsteking AR-39 1x10s

IFU/mL

Haemophilus influenza Type b; Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis AB39
Staphylococcus aureus NCTC 8325

1x106~1x10s

CFU/mL
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Pneumocystis jirovecii ‘W303-Pji
Gepoold menselijk neusspoeling nv.t 14%
VIV

b. Endogene/exogene storende substanties: Er was geen interferentie voor de hieronder vermelde potentiéle
storende substanties.

2. Periman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and pathogenesis. Nature Reviews

Microbiology 7, 439-450, doi: 10.1038/nrmicro2147 (2009).

3. McCarron, MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal Tox.1984 Sep-Oct.;

8 (5), pp 197-201.

4. B. Korber et al. Tracking Changes in SARS-CoV-2 Spike: Evidence that D614G Increases Infectivity of the COVID-

19 Virus. Cell, vol. 182, no. 4, pp. 812-827.e19, Aug. 2020, doi: 10.1016/}.cell.2020.06.043.

Investigation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.
5. New SARS-CoV-2 variant, GOV.UK.
6. D. C. Dinesh et al. Structural basis of RNA recognition by the SARS-CoV-2 nucleocapsid phosphoprotein. PLoS
Pathog, vol. 16, no. 12, p. €1009100, Dec. 2020, doi: 10.1371/journal.ppat.1009100.
7. J. Marién et al. Evaluating SARS-CoV-2 spike and nucleocapsid proteins as targets for antibody detection in
severe and mild COVID-19 cases using a Luminex bead-based assay. Journal of Virological Methods, vol. 288, p.
114025, Feb. 2021, doi: 10.1016/}.jviromet.2020.114025.
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c. High-dose hook effect: gekweekt SARS-CoV-2 virus werd in het monster gespiked. Er werd geen hook effect
waargenomen bij 1,51x10s TCIDso/mL van gekweekt SARS-CoV-2-virus.

BRONVERMELDING

1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. The species severe acute
respiratory syndrome-related coronavirus: classifying 2019-nCoV and naming it SARS-CoV-2 [J]. Nature
Microbiology, 5, 536-544 (2020).
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Zanamivir (influenza) 5 mg/mL
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. Test Rapid Antigen SARS-CoV-2
Rapid Gold Pro Instructiuni de utilizare

Romaéna
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RGP-01S/RGP-1SS/RGP-03S/RGP-05S/RGP-10S/RGP25S |

RINCIPIUL $1 SCOPUL UTILIZARII

Testul Rapid Antigen Gold Pro SARS-CoV-2 este destinat detectarii rapide si calitative a antigenului proteinei
nucleocapside a SARS-CoV-2 la om. Testul este destinat numai diagnosticarii in vitro. Va fi utilizat pentru
folosintd proprie, ca autotest, si oferd doar un rezultat initial de screening. Pentru confirmarea infectiei cu
SARS-CoV-2, ar trebui apelat la metode de diagnosticare alternative, mai specifice (diagnosticare moleculara
si/sau CT). Decizia privind procedura de diagnosticare ar trebui adoptata de catre medic. Testul este destinat
utilizarii la domiciliu, prelevarea realizandu-se cu tampoane nazale, prin recoltare de la sine, la persoane cu
varste cuprinse intre 16 si 69 de ani. Prelevarea de probe si testarea persoanelor cu varsta sub 16 ani si a
persoanelor cu varsta de peste 69 de ani trebuie efectuata sub indrumarea unui adult. In cazul persoanelor
care nu pot efectua singure testul, acesta trebuie realizat de catre parinte/tutore, iar persoanele bolnave/cu
(inclusiv i de a culorilor) trebuie asistate la efectuarea testului.

Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) a denumit boala cauzata de virusul SARS-CoV-2 drept Coronaviroza
2019 sau COVID-19. Virusul SARS-CoV-2 poate provoca boli respiratorii cu forme de la usoare pana la grave
si s-a raspandit in intreaga lume. Au fost raportate cazuri de imbolnaviri grave, cat si decese. Cele mai
frecvente simptome ale COVID-19 sunt febra, oboseala si tusea uscata. Unii pacienti pot prezenta dureri,
congestie nazald, cefalee, conjunctivita, dureri in gat, diaree, pierderea gustului sau a mirosului, eruptii
cutanate sau decolorarea degetelor de la maini ori de la picioare. Perioada medie de incubatie este estimata
la 5,1 zile, simptomele urméand sa apara in termen de 12 zile de la infectare.

Testul rapid Rapid Gold Pro SARS-CoV-2-Ag se bazeaza pe de imunocror ie. Fiecare
caseta de testare contine o zona cu anticorpi Anti-SARS CoV-2 pe linia de detectie (linia T) si o linie cu anticorpi
Anti-Maus-IgG pe linia de control al calitatii (linia C). Dupa extragerea si aplicarea probei in godeul de proba,
aceasta va reactiona cu anticorpul marcat, pentru a forma un complex. Prin actiune capilara, amestecul va
migra prin membran, interactionand cu anticorpul Anti-SARS-CoV-2, aplicat in strat, pe linia de detectie. Daca
proba contine antigenul SARS-CoV-2, linia de detectie se va inrosi, indicand prezenta antigenului SARS-CoV-
2. In caz contrar, rezultatul testului va fi negativ. Caseta de testare contine si linia C pentru controlul calitétji,
care trebuie sa apara in rosu pentru toate testele valide. Daca nu apare linia C de control al calitatji, rezultatul
testului nu este valabil, chiar daca apare linia de detectie.

COMPONENTELE KITULUI

REF nr. RGP-01S RGP-03S RGP-05S8 RGP-10S RGP-25S8
RGP-01SS
Componente 1 3 5 10 25
Caseta de testare 1 3 5 10 25
Solutie de extractie in

flacon 1 3 5 10 25

ul 1 3 5 10 25

Capacul tubului 1 3 5 10 25

Tampon nazal steril 1 3 5 10 25
Suport pentru tub 1 1 1 T T
Prospect 1 1 1 1 1

Materiale necesare, nelivrate cu produsul: Cronometru si punga de plastic pentru deseuri.

Compozitia solutiei de extractie: tampon fosfat, agent tensioactiv, BSA

DEPOZITARE $I UTILIZARE

« Kitul de testare va fi pastrat intr-un loc racoros si uscat, la temperaturi intre 2 si 30°C, departe de sursele
de lumina. Depozitarea in conditii diferite de limitele precizate mai sus poate avea ca urmare obtinerea
unor rezultate inexacte la testare.

* Nu congelati produsul. Folositi testul la temperaturi situate intre 15 si 30°C.

« Utilizati testul in conditii de umiditate cuprinse intre 10 si 90%.

«  Nu utilizati testul dupa depasirea termenului de valabilitate (imprimat pe punga din folie si pe cutie).

Nota: Termenul de valabilitate este tiparit numai in formatul an-luna-zi. De exemplu: 2022-06-18 inseamna

18 iunie 2022.

AVERTISMENTE, PRECAUTII S| RESTRICTII

e Rezultatul testului antigen SARS-CoV-2 nu va fi singurul folosit ca baza pentru diagnosticarea sau
excluderea infectarii cu SARS-CoV-2 ori pentru furnizarea de informatii cu privire la stadiul infectérii.
« Nu se iau decizii relevante sub aspect medical, fara a consulta medicul in prealabil.

* Rezultatul negativ nu exclude existenta unei infectari cu SARS-CoV-2, in special la persoanele care au
fost expuse la virus. Pentru a sti, daca persoanele sunt sau nu infectate, ar trebui luate in considerare
analize cu diagnostice moleculare si/sau CT.

* Rezultatele pozitive pot indica existenta unei infectii cu tulpini SARS-Cov (pentru detalii, a se vedea
“Reactivitatea incrucisata”). Pentru a sti, daca persoanele sunt sau nu infectate, ar trebui luate in
considerare analize cu diagnostice moleculare si/sau CT.

* Rezultatele pot fi negative, daca proba prelevata contine o cantitate de antigen aflata sub limita de
detectie a testului.

* Rezultatele inexacte pot aparea si atunci cand proba prelevata poarta urme vizibile de sange sau este
prea groasa/lipicioasa ori daca volumul probei este insuficient sau se produc bule la aplicarea pe zona
de testare.

« Nu utilizati tampoane deteriorate sau care nu mai sunt folosibile.

« Este posibil ca persoanele cu deficit de identificare a culorilor s& nu poata interpreta in mod adecvat
rezultatele testelor.

Numai pentru diagnostic in vitro. Pentru autotestare.

A nu se pastra la indemana copiilor.

Utilizati dispozitivul pentru testare in interval de 60 de minute dupa desigilarea plicului din folie.

Nu efectuati testul in lumina directa a soarelui.

Nu folositi dispozitivul de testare, daca a fost expus la detergenti de uz casnic (in special inalbitori).

Pastrati substantele straine departe de dispozitiv pe timpul efectuarii testului.

Luati méasurile de precautie necesare (de exemplu: folositi masca, manusi), cand testati alte persoane.

Componentele folosite la testare vor fi introduse intr-un sac, pe care il sigilati, si vor fi eliminate cu

deseurile menajere in conformitate cu reglementarile locale.

« Pentru a cunoaste situatia exacta, se recomanda diagnosticarea moleculara si/sau CT.

* Nu deschideti ambalajul sigilat in care se afla dispozitivul de testare si nu il expuneti conditiilor mediului
inconjurator decat imediat Tnainte de utilizarea lui nemijlocita.

* Nu utilizati casete de testare sau alte materiale, daca sunt deteriorate.

* Nu utilizati caseta de testare a doua oara.

* Folositi cu grija solutia tampon, evitati contactul cu ochii si pielea. Clatiti cu apa din abundenta in cazul
contactului cu ochii sau pielea.

* Nu utilizati caseta de testare dupa data de expirare.

e Folositi numai probe din partea din fata a nasului. Urmati instructiunile de folosire din ambalaj, pentru a
obtine rezultate precise.

e Spalati-va bine pe maini inainte i dupa prelevarea probelor si testare.

* Acest test nu determina etiologia infectiei respiratorii cauzate de alte microorganisme decét virusul SARS-
CoV-2.

e Acuratetea testului depinde de calitatea probei tampon — in caz de recoltare necorespunzatoare, rezultatul
poate fi fals negativ.

« Orice nerespectare a procedurii de testare poate afecta calitatea testului si/sau invalida rezultatul testului.

e De la izbucnirea pandemiei, varianta SARS-CoV-2 cu mutatii D614G in proteina spike a inlocuit forma
originala in majoritatea regiunilor lumii. in decembrie 2020, in Anglia a fost identificatd o noua tulpina a
virusului, denumita ,VUI-202012/01%, cu o serie de 17 mutatii. O alta tulpina mutantd a SARS-CoV-2 este
501Y.V2; detectata initial in Africa de Sud, aceasta prezinta aceeasi mutatie cheie - N501Y. Mutatia N501Y
localizeaza domeniul de legare a receptorului (RBD) proteinei spike, fiind folosit de virus pentru a se lega
de receptorul uman ACE2, ceea ce ar putea fi asociat cu o rata de transmitere crescuta.

« Fosfoproteina nucleocapsida (proteina N) este cea care leagéa invelisul viral de ARN-ul viral si are un rol

esential in recunoasterea ARN-ului semnal de ambalare si in incapsidarea ulterioara a ARN-ului. Avand

un rol vital in transcrierea si replicarea virala, proteina N este consideratd a fi mai sensibila pentru

detectarea timpurie a infectjei. Testele rapide SARS-CoV-2 Ag de la VivaChek utilizeaza interactiunea cu

situsurile antigenice din proteina N. Pana la acest moment, nu exista indicii clare ca mutatiile din proteina

spike pot afecta performanta testelor antigenice bazate pe proteina N.

PRELEVAREA PROBEI §I TESTAREA

1) Prelevarea probei
Colectarea probei din partea din fatd a céilor aeriene (anterior nazal)

Spalati-va pe maini cu apa si sapun sau folositi un dezinfectant. Pentru testare, este important sa obtineti cat
mai multa secretie posibil. Desfaceti ambalajul tamponului nazal steril, fara a atinge capatul de recoltare.
Extrageti tamponul cu grij&, fara a atinge capatul de recoltare. Introduceti usor tamponul intr-una dintre nari.
Asigurati-va ca tamponul (capétul de recoltare) este introdus complet in nara (circa 1,5 cm). Rotiti tamponul in
jurul peretelui interior al narii de cel putin 5 ori, pentru a va asigura ca se colecteaza atat secretie (mucus), cat
si celule. Repetati procedura cu tamponul pentru cealalta nara, folosind acelasi tampon, pentru a va asigura
ca este colectata o proba adecvata din ambele nari.

2) Testarea

Probele vor fi folosite imediat dupa prelevare, dar nu mai tarziu de cinci minute dupa ce au fost obtinute.

PROCEDURA DE TESTARE

nainte de efectuarea testului, aduceti caseta de testare si solutia de testare la temperatura

15-30°C).
1. Desfacegl solugla e extractie (in flaconul sigilat).

2. Prelevati proba — a se vedea procedura de prelevare de mai sus.
3. Introduceti tamponul cu proba prelevata n tubul cu solutia de extractie. Rotiti tamponul de 5 ori, presand
capatul acestuia de baza tubului si peretii tubului.

Scoateti tamponul inhtimp ce strangeti partile laterale ale tubului de extractie, pentru a extrage lichidul din tampon
cat mai mult posibil. Incercati sa extrageti prin presare cat mai mult lichid.

o™

Flacon steril el de 5 ori

— [

4. Tnchideti tubul cu capacul tubului.

Capacul tubului

Ve

SN

5. Luati o caseta de testare din ambalajul din folie sigilat si asezati-o pe o suprafata curata si plana.
6. Turnati in godeul de proba 3 picaturi din proba extrasa, evitand formarea de bule.

!—l

.[:\. 3 picaturi

P—_|

7. Dupa 15 minute, puteti vedea si interpreta rezultatul. Dupa 20 de minute, rezultatul nu mai este valid.

©,
Ic

Pozitiv Negativ Nevalid

Dispozitiv de testare

15 min

Nota:

e Nuinlocuiti sau amestecati solutiile de extractie din loturi diferite.

e Atentie la folosirea solutiei de extractie: s nu intre in contact cu ochii sau pielea. Clatiti cu apa din
abundenta in cazul contactului cu ochii sau pielea.

INTERPRETAREA REZULTATULUI TESTARII

1. Rezultat pozi
Prezenta celor doua de control (C) si de testare (T) in fereastra de rezultate indica un rezultat pozitiv.
Rezultatul poate fi apreciat ca pozitiv chiar si atunci cand se vede linia de testare (T) cu o nuanta roz foarte
slaba.

2. Rezultat negativ: R

In zona de control (C) apare o linie colorata. In zona de testare (T) nu se evidentiaza linia rosie sau roz.

3. Rezultat nevalid:

Linia de control al calitatii C nu se vede, ceea ce indica faptul ca testul nu este valid, indiferent ca apare sau
nu linia de detectie. Folositi un alt kit de testare pentru repetarea testului.

c c c C
T T T
0

Pozitiv: Negativ: Nevalid:
Apar ambele linii: de control C Apare numai linia de control al Nu apare linia de control al
si de testare T. calitatii C; nu se evidentiaza o calitatii C, ceea ce indica faptul
alta linie. ca testul este nevalid. Aceasta
situatie apare indiferent daca se
evidentiazd sau nu linia de

detectare.

Masurile care trebuie adoptate in functie de rezultatul
testarii
1. Rezultat pozitiv:

e In prezent exista suspiciunea de infectare cu COVID-19.

e« Luati imediat legatura cu medicul/medicul de familie sau cu autoritatile locale pentru sanatate.

* Respectati regulile locale stabilite pentru autoizolare.

* Efectuati un test PCR de confirmare.

« incaz de suspiciune de infectare, adresati-va medicului/medicului de familie sau autoritatii locale pentru
sanatate.



2. Rezultat negativ:

* Cotinuati sa respectati toate regulile aplicabile in relatiile cu ceilalti si urmati toate masurile de protectie.

e Chiar si in cazul unui rezultat negativ, este posibil s& existe o infectie.

« Deoarece coronavirusul nu poate fi identificat cu precizie in toate fazele infectarii, adresati-va imediat
medicului/medicului de familie sau autoritatii locale pentru sanatate.

3. Rezultat nevalid:

¢ Rezultatul nu va fi valid, daca testarea nu a fost facuta corect.

* Repetati testul.

* Dacd rezultatele testului continua sa fie nevalide, adresati-va imediat medicului/medicului de familie sau

autoritatii locale pentru sanatate.

CONTROLUL CALITATII

Testul include controale procedurale interne. Linia coloratad care apare in zona de control (C) reprezinta
controlul procedural intern. Aceasta linie de control procedural indica faptul ca debitul a fost suficient si ca
integritatea functionala a dispozitivului de testare a fost mentinuta.

PERFORMANTA

1. Limita de detectare
Limita de detectare (LoD) este de 75,5 TCIDs/mL pentru fiecare cultura virala inactivata.

Limita de detectare pentru testul rapid Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag a fost determinaté prin evaluarea
concentratiei de culturi virale inactivate la céldura (SARS-CoV-2 izolat, inactivat termic USA-WA1/2020, NR-

5. Investigation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.
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52281). Materialul initial a fost livrat intr-o concentratie de 1.51x108 TCIDs/mL. Au fost concepute studii pentru Mycoplasma - utant
estimarea unei limite de detectare (LoD) cu ajutorul probelor obtinute prin prelevarea de pe mucoasa nazald pneumoniae FH strain of Eaton Agent
anterioara. M129-B7
2. ibilit clinica / ifici clinica Chlamydien-longontsteking AR-39 1x10°IFU/mL
Cu ajutorul testului rapid Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag au fost testate 575 de probe. in acest scop, au fost Haemophilus influenza Tip b; Eagan
folosite probe prelevate in zona cailor aeriene anterioare ale unor pacienti simptomatici. Performanta testului Candida albicans CMCC(F)98001
rapid Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag a fost comparata cu un test PCR molecular comercializat. Bordetella pertussis A639
6 o
Tabel: Sensibilitatea/Specificitatea testului rapid Rapid Gold Pro SARS-CoV-2 Ag comparativ cu PCR Staphylococcus aureus NGTC 8325 1x10°~1x10° CFU/mL
(rezumat) Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Test rapid antigen Rapid Gold PCR Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Pro SARS-Cov-2 Pozitiv Negativ Total Lavaj nazal uman concentrat N/A 14% viv
Pozitiv 114 0 114 . - - -
Negatv T 760 767 b. substange f:le interferenta endogene/exogene: fara interferente pentru substantele potential de interferenta
Total 75 760 575 mentionate mai jos. o T _ - _
Sensibiitate 99.73% (1147715, 95%CT, 95.24%~99.85%) ubstanie cu potential de interferentd oncentraie
Specificitate >99.99% (4607460, 95%CI, 99.17%~100%) Zanamivir (Infuenza) 5 mg/mL
Acuratele 99.83% (5747575, 95%CI, 99.02%~99.97%) Oseltamivir (Infuenza) 10 mg/mL
Sensibilitatea de 99% indica faptul ca din 100 de teste numai 1 prezintad un rezultat negativ fals. ‘Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 uM
ibilit si ificit indicd, imp a, (céate teste sunt pozitive si negative in realitate), -
astfel incat 99% inseamna ca 1 din 100 de teste este fals. Medi Dorxoycline hyclate (Malaria) 70uM
- - nte antivirale Quinine (Malaria) 150 uM
REACTIVITATE INCRUCISATA SI INTERFERENTE — —
Lamivudine (Retroviral medication) 1 mg/mL
a. Reactivitate incrucisata: Nu a existat reactie incrucisata cu alte substante cu potential de reactie Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
incrucisata in afara de coronavirusul SARS. Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
1) Reactivitate incrucigaté cu coronavirusul SARS. Mucin: bovine submaxillary gland,type I-S 100 pg/mL.
[ Virus [ Tulpina [ Concentrafie | P"’be_Cé[' ) Sange (human), EDTA anticoagulated 5% (v/v)
| Coronavirus SARS ] Urbani ] 1x10° PFU/mL | respiratori Biotin 100 pg/mL
2) Fara reactie incrucisata cu substante cu potential de reactie incrucisata. Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v)
Virus/Bacterie/Parazit Tulpina Interval de concentratie Sprﬁy /_ Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v)
picaturi
H1N1 nazale Saline Nasal Spray 10% (v/v)
H3N2 Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v)
Influenza A Medi "
H5N1 edicamente Sodium Cromoglycate 20 mg/mL
H7N9 antialergice -
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL
Influenza B N/A o Acetaminophen 199 yM
Tip! antiinflamatorii Acetylsalicylic acid 3.62 mM
Tip2 1x104~1x106 TCIDsy/mL Iouprofen .45 MM
Adenovirus :pz Mupirocin 10 mg/mL
T‘p7 e Tobramycin 5 pg/mL
T ‘DSS Antibiotic Erythromycin 81.6 pM
ip
" Ciprofloxacin 30.2uM
Virus sincitial Tip A
respirator TipB c. Efectul Hook: virus SARS-CoV-2 cultivat, amestecat in esantion. Nu a fost identificat un efect Hook la
1.51x10° TCIDso/mL a virusului SARS-CoV-2 cultivat.
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