
® SIEMENSCLINITEST

Rapid COVID-19 Antigen Test

INTENDED USE
The CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test is an in vitro immunochromatagraphic assay for the qualitative detection of

nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in direct nasopharyngeal (NP) swab or nasal swab specimens directly from

individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider. It is intended to aid in the rapid diagnosis of SARS-Cov-2

infections and can be used by healthcare professionals up to ten days post symptom onset, of to screen asymptomatic individuals

or individuzls from areas of low infection prevalence. Negative results from patients with symptom onset beyond ten days should

be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay, if necessary, for patient management, may be performed.
The CLINITEST Rapid COVID-13 Antigen Test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2. The test also provides
individuals with the option to self-collect their nasal sample under the supervision of a healthcare professional.

SUMMARY AND EXPLANATION
The novel coronaviruses belong to the f genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally

susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirusare the main source of infection; asymptomatic infected

people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days,
mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue, and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat,

myalgia, and diarrhea are found in a few cases.

This test is for detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable in upper respiratory
specimens during the acute phase of infection. Rapid diagnosis of SARS-CoV-2 infection will help healthcare professionalsto treat

patients and contral the disease more efficiently and effectively.

PRINCIPLE OF THE TEST

The CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test is an imm ch
hi

assay that uses highly sensitive monoclonal

antibodies to detect nucleocapsid protein from SARS-CoV-2 in direct nasopharyngeal (NP) swab or nasal swab. The test strip is

composed of the following parts: namely sample pad, reagent pad, reaction membrane, and absorbing pad. The reagent pad
contains the colloidal-gold conjugated with the monoclonal antibodies against the nucleocapsid protein of SARS-Cov-2; the

reaction membrane contains the secondary antibodies for nucleocapsid protein of SARS-CoV-2. The whole strip is fixed inside

a plastic device. When the sample Is added into the sample well, conjugates dried in the reagent pad are dissolved and migrate
aleng with the sample. If SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen is present in the sample, a complex forms between the anti-SARS-2

conjugate and the virus will be captured by the specific anti-SARS-2 monoclonal antibodies coatedon the test line region (7).
Absence of the test line (T) suggests a negative result.To serve as a procedural control, a red line will always appear in the control

line region {C) indicating that proper volume of sample has been added and membrane wicking has occurred.

MATERIALS PROVIDED
20 Test Cassettes

2 Extraction Buffer Vials

20 Sterile Swabs

20 Extraction Tubes and Tips
1 Workstation

1 Package Insert

I

1. Clock, timer, or stopwatch

WARNINGS PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use only.
The test device should remain in the sealed pouch until use.

Do not use kit past its expiration date.

Swabs, tubes, and test devices are for single use only.
Solutions that contain sodium azide may react y with lead or copper Use large quantities of water to

flush discarded solutions down a sink.

Do not interchange or mix components from different kit lots.

Testing should only be performed using the swabs provided within the kit

To obtain accurate results, do not use visually bloody or averly viscous samples.
Wear appropriate personal protection equipment and gloves when running each test and handling patient specimens.
Change gloves between handling of specimens suspected of COVID-19.

. Specimens must be processed as indicated in the SPECIMEN COLLECTION and SAMPLE PREPARATION PROCEDURE sections of

this Product Insert. Failure to follow the instructions for use can result in inaccurate results.

11. Proper laboratory safety techniques should be followed at all times when working with SARS-Col-2 patient samples. Patient

swabs used Test Strips and used extraction buffer vials may be potentially infectious. Proper handling and disposal methods

should be established by the laboratory in accordance with local regulatory requirements.
12. Inadequate or inappropriate specimen collection and storage can adversely affect results.

13. Humidity and temperature can adversely affect results

14. Dispose of test device and fals.as waste in ace with federal, state, and local requirements.
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STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C).
Do not freeze any of the test kit components.
Do not use test device and reagents after expiration date.

Test devices that have been outsideof the sealed pouch for more than 1 hour should be discarded.

Close the kit box and secure its contents when notin use.

SPECIMEN COLLECTION
1. Nasopharyngeal Swab

1) Using the sterile swab provided in the kit, carefully insert the swab in the patient's nostril.

2) Swab over the surface of the posterior nasophzrynx and rotate the swab several times.

3) Withdraw the swab from the nasal cavity. The specimen is now ready for preparation using the extraction buffer provided
in the test kit.

maw

2. Nasal Swab

1) Using the sterile swab provided in the kit, carefully insert the swab into one nostril of the patient. The swab tip should be
inserted up to 2-4 cm until resistance is met.

2) Roll the swab 5 times along the mucosa inside the nostril to ensure that both mucus and cells are collected.

3) Using the same swab, repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate sampleis collected from both

nasal cavities.

4) Withdraw the swab from the nasal cavity. The specimen is now ready for preparation using the extraction buffer provided
in the test kit.

ArH
SAMPLE PREPARATION PROCEDURE

1. InsertNEtestextraction tube into the workstation providedinthe kit. Make sure that the tubeisstanding upright and reaches the

bottom of the workstation.

2. Add 0.3 mL (approximately 10 drops) of the sample extraction buffer into the extraction tube.

10 Drops

Fl
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Insert the swab into the extraction tube which contains 0.3 mL of the extraction buffer

Roll the swab at least & times while pressing the head against the bottom and side of the extraction tube.

Leave the swab in the extraction tube for 1 minute.

Squeeze the tube several times from the outside to immerse the swab, Remove the swab,of

LEE

6 Times

t
(&

oN
* ED. 2.

1372079



SPECIMEN TRANSPORT AND STORAGE

Do not return the sterile swab to the original paper packaging.

Specimen should be tested |mmediztely after collection. IF immedizte testing of specimen is not possible, (nsert the swab into

an unused general-purpose plastic tube. Ensure the breakpoint swab is level with the tube opening. Zend the swab shaft ata

180 degrees angle to break Tt off at the breaking point. You may need 1o gently rotate the swab shaft to complete the breakage.
Ensure the swab fils within the plastic tube and secure a tight seal, The specimen should be disposed and recollected for retesting
1f untested for longer than 1 hour.

TEST PROCEDURE

Allow the test device, test sample and buffer to equilibrate to room temperature {15-30°C) prior to testing.
Just prior to testing remove Lie test device from the sealed pouch 2nd place ion 2 flat surface.

Push the nozzle which contains the filter onto the extraction tube. Ensure the nozzle has a tight fit,

Hold the extraction tube vertically and add 4 drops {approximately 100 pL) of west sample solution tube Into the sample well.

Start the timer

Read the results at 15 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes,

fee. ll. 80
Positive Negative Invalid

INTERPRETATION OF RESULTS

1. POSITIVE:

The presence of two (nes 35 control line {C) and test line {T) within the result window Indicates o positive result.

2. NEGATI

The presence of anly cantral [Ine (C) within the result window indicates a negative result.

3. INVALID:

If thie control Tne (C] i not visible within the resol window alter pedorming the te, the recut is congicered invalid. Some causes

of valid results 2re because of not following the directions correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration date.

ILis recommended (hal the specimen be re-tested using & new lest.

NOTE:

1. The intensity of color in the test line region {T) may vary depending on the concentration of analyses present in the

specimen. Therefore, any shade of color in the test line region {T) should be considered positive. This is a gualitative test only
and cannot determing the concentration of analytes in the specimen

2. Insufficient sped men volume, Incorrect operating procedure or expired tests are the most [ely reasons for control band failure.

QUALITY CONTROL
A pracedural contral Ts Included Tn the test.A red fine appearing in the contol line region (C} is the intemal procedural cantrol. It

confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique. Control standards are not supplied with this test. However,

itis recommended that positive 8nd negative controls are sourced From a local competent authority and tested as a good laboratory
practice, to confirm the test procedure and verify the test performance.

LIMITATIONS
1. The etiology of respiratory Infection cused by microoiga nisms ather than SARS-CoV-Z will not be established with this test,

The CLINITEST Rapid COVIZ-19 Antigen Test can detect both viable and non-vizble SARS-Cav-2, The performance of the

CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test depends on antigen load and may not correlate with viral culture results perfor med

on the same specimen.
2. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance andior invalidate the test result,

3. If the test result Is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other clinical methods is recommended. A

negative result does not at any time rule out the presence of SARS-CoV-2 antigens Tn specimen, as they may be present below

the minimum detection level of the test or if the sample was collected or transported improperly,
4. Aswith all disgnostic tests, a confirmed disgnosis should anly be made by 2 priveicign 2fter all clinical and laboratory findings

have been eva luzted.

5. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
6. Positive test results do not differentiate between SARS-CoV and SARS-Cov-2.

7. The amount of antigen ine sample may decrease as the duration of ies increases. Specimens collected after day 10 of

illness are more [llely 10 x negative compared 10a RT-PCR assay.
8. Negative results from patients with symplam onset beyond ten days, should be bieated as presumptive and confirmation with

a molecular assay. If necessary. for patient management. may be performed.
9. Negative results do nol rule oul SARS-Cov-2 infection snd should nol be used as the sole bagie for treatment or patient

management decisians, Including infection control decisions,

Lk

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy

Nasopharyngeal Swab

Clinical Performance of the CLINITEST Rapid COVIDA9 Anfigen Test was evaluated by being involved in 7 sites within the

LIS where patients were enrolled and tested. Testing was performed by 24 Healthcare Workers that were not familiar with the

testing procedure, A total of 865 fresh nasopharyngeal swab samples were collected from symptomatic and asymptomatic
Individuals 3 nd rested. which included 119 positive samples and 746 negative samples. The CLINITEST Rapid COMID-19 Antigen Test

results were compared to US FDA Emergency Use Authorized RT-PCR assays for SARS-Cov-2 in nasopharyngeal swab specimens.

Crvera ll study results are shown in Table 1.

Table 1: CLINITEST Rapld COVID-19 Antigen Test (Nasopharyngeal Swab) vs PCR

ens ee
Total Results

CLINITEST Rapid Rowse
iii Negative

COVID-19 Antigen Test Positive 117 3 120

{Nasopharynges| Swab) Negative ” 70 re

Total 119 745 865

Relative Sensitivity: 98.32% (95% CI* 94.06% 10 99.80%) nn

Relative Specificity: 99.60% (95% CI* 98.83% to 99.92%)

Accuracy: 89.42% (95%C1* 98.66% to 99.81%)

Nasal Swab

Actotal of 237 fresh nasal swab samples were collected from symptomatic and asymptomatic Individuals and tested, which included

109 positive samples and 128 negative samples. The CLINITEST Rapid CO¥ID-19 Antigen Test results were compared Io results

of LSFDA Emergency Use Authorized RT PCR assays for SARS CoV-2 in nasopharyngeal swab specimens. Overall study results are

shown in Takle 2.

Table 2: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (Nasal Swab) vs PCR

Method PCR
Total Results

Results Pasitive Negative
CLINITEST Rapid oo

COVID-19 Antigen Test Positive 106 2 105

{Nasal Swab) Negative 3 128 131

Total 10¢ 128 237

Relative Sensitivity: 97.25% (95% C1: 92.17% lo 99.43%) *Confidence Intervals

Relative Specificity: 100% (95% C1*: 97.69% to 100%)
Accuracy: 98.73% (95%C1%: 96.35% to 99.74%)

2. Limitof Detection (LOD)
LOL studies determine the lowest detectable concentration of SARS-Cov-2 at which approximately 25% of all {true positive]
replicates lest positive. Heal inactivated SARS-Cav-2 virus, with a stock concentration of 4.6 x 10° TCIDsg | mL, was spiked into

negative specimen and serially diluted. Each dilution was ran in triplicate on the CLIN (TEST Rapid COVID-19 Antigen Test. The Limit

of Detection of the CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test is 1.15 x 107 TC De / mL (Table 3].

Table 3: Limit of Detection (LOD) Study Results

Concentration No. Positive/Total Positive Agreement

1.15 x 107 TCIDgg { mL 1800180 100%

3. High Dose Hook Effect

Mo high dose hook effect was observed when testing upto a concentration of 4.6 x 10° TID, | mL of heat inactivated

SARS-Cov-2 wirus
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4,

Cross reactivity with the following organisms has been studied. Samples positive for the following organisms were found negative
when tested with the CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test.

Cross Reactivity

Pathogens Concentration

Respiratory synovlisl virus Type A 5.5% 107 PRU/mML

Respiratory syncytls | virus Type B 2.8%10° TCDggfml

Novel nif uenza A HINT virus (2009) T=105FFLmL

Seasomal [nfiuenza A HINT virus Tx=10% FFUimL

Influenza A HAN virus 1=105 PFUmL

Influenza A HINT virus 1x108 PFUmL

Influenza 8 Yamagata 1x10% PFUmL

Inf za B Victoria 1=108 PFUImL

Rhinawirus 1108 PFU

Adenovirus3 51072 TCI

Adenoviius 7 2.8%108 TCI Dsgf mL

EW-AT1 1=10% PFUImL

Mycobscierium tuberculosis 110% bacleriziml

Mumps virus 1=10% PFImL

Humsn coronavirus 299 110° PFUmL

Human coranavirus GHC43 110% FFUimL

Humzn coronavirus NLS 110° PF LImL

Human ooranavl rus HKU 110% PFLFmL

Farainfluenzs virus 1 7.3x10° FFLIML

Parainfluenza virus 2 110% PELL

FaralnflLienzs virus 3 5.8x10° FFLIML

Parainfl ena virus 4 2.62100 PELImML

Haemophilus influenzae 5.210% CFUimL

Streptococcus pyogenes 3.6%10% CFUImL

Streptococcus pneumoniae 4.2%10% CF UimL

Candlda albicans 12107 CFUImL

2ordetel ia pertussis 1x10% bacteriaimL

Mycoplasma pheumonize 1.210% CFL

Chlamydia pneumoniae 2.3%10° IFUimL

Legianella pneumophila 1=10° bacteriaiml

Staphylococcus aureus 3.210% CFUimL

Staphylococcus epidermidis 2.170% CF mL

5. Interfering Substance

The Fol lowing substances, naturally present in respiratory specimens or that may be artificially introduced into the nasal cavity or

nasapharyng, were evaluated with the CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test at the concentrations listed below and were found

not to affect test performance.

Substance Concentration

Human blood {FOTA anticoagulated) 20% fut)

Muein 5 mgimL

Cseltamivir phosphate 5 mgiml

Ribavirin AmgimL

Levofloxacin 5 mgimL

Azithromycin 5 mglmL

Merapenem 5 mgimL

Tobramycin 2 mgimL

Phenylephrine 20% {vhv)

Oxymetazoline 20% (wiv)

0.9% sodium chloride 20% (ut)

Anatural soothing ALKALOL 20% {why

Beclomethasane 20% (vv)

Hexadecadrol 20% (viv)

Flunisolide 20% (uly)

Triameinolone 20% {vihv)

Budesariide 20% (whe)

Mometasane 20% {vh)

Fluticasone 20% (wiv)

Fluticasone propionate 20% (uh)
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6. Microbial Interference

To evaluate whether potential microorganisms Tn clinical samples interfere with the detection of CLINITEST Rapid COVID-19

Antigen Test so as to produce false negative results, Each pathogenic microorganism was tested in triplicate In the presence of heat

inactivated SARS-Cov-2 virus {2.3x10% TCIDss!mLl. Mo cross reactivity ar interference was seen with the microorganisms listed in

Candida albicans 1107 CFUIML

Bordetella pertussis 110° bacterium/mL

Mycoplasma prieumorize 1.2x105 CFUImML
the table below,

‘Microorganism Concentration

Chlamydia pneumoniae 2.3x10% IFUim|

Respiratory syndytizl virus Type A 5.5107 FFLImML

Legionella pneumophila 1x10¢ bacterium/mL

Resplatary syneyt’s| virus Type 28x10 TCIea/ml

Pooled human nasal wash MIA

Move nfiuenza A HINT virus {2009) Tx=108FFUIML

seasonal influenza A HINT virus 110° FEUImL

InfluenzaA HIN2 virus 110% PFUImML

Influenza A HSNT virus 1108 FELImL

Influenzs 8 Ysmagata 1x10% PEUImML

Infiuenzs B Victoria 110% PEUML

Rhinovirus 110% PFU/ML

Adenovirus 1 110% PEUmML

Adenovirus 2 110% FFLIML

Adenovius 3 521075 TC Deaml

Adenovirus 4 1x10% PFLIML

Adenovirus 5 1=10% FELImL

Adenovius 7 2.8: 10° TCIDaim

Adenovirus 55 110° FEUmL

EVA 110° BEUmL

EV-B6e 1=10%PFUImL

Ev-C8h 110° FEUmL

EV-D70 110% PELImL

Mycobacterium tuberculosis 1%10% bacteriumimL

INDEX OF SYMBOLS

Human coronavirus NL63 110% FFLImL

Human coranavirus HKU1 15108 PELL

Humar kMetzpried maitre (Py) 1=105 PFUImL

Parainfl uenza virus 1 7.3108 PRUIML

Da not reuse

Mumps virus 1x10% PFUmL

cell er

vir. 5 PELmL n : y " nSorin soni Rtas

[1d] Cansultinstructions for use Y/ Tests per Kit Authorized Representative
Human coronavirus 2298 110% FEUIML

Human coranavirus GC43 110% PELL

Far In vitro diagnostic use only = Use by

Parainfluerza virus 2 1=105 PFU/ML

Farainfluenza virus 3 5.810% FFLIML

Parainfiuenzs virus 4 2.6x105 PFUImML

Haemophilus influenzae 5.2x108 CFLImL

SLEROCOCCLS NYogenes 3.6108 CFLImL

Streptococcus agalactiae 7.9107 CFUImL

Strepracoctus pneumoniae 4.2108 CFLImL

30%

Pi Store between 2-30°C Lot Number

Eas
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

BE aDer TLINITESTY Rapid COVID-19 Antigen Test ist ein immunochromato
i

In-vitro-Test fiir den
ven

Nachweis des

Mukleocapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in mit hen direkt 1 Nasopharyrix(NP)-Abstrichproben oder

MNasenabstrichproben von Personen, bel denen nach Ansicht hresbehandelnden Arztes ein Verdacht auf COVID-19-Infektion bestehit. Die

Zweckbestimmung ist diel Ww) bei der vo 5ARS-Co . Der Test kann von medizinischem Fachpersonal
bis zu 2ehn Tage nach Auftreten der Symptome oderzum Screening vonanPersonen oder von Personen aus Gebieten mit

geringer
Infekt

werden: Negative
isse

vonPatienten, bei denen das Auftreten der Symptomemehr als zehn Tage
zuriickliegt, sind als mutmafiich positiv zu behandeln, und falls flir das Patientenmanagement erforderlich, kann eine Bestatigung mit einem
maolekularen Test durchgeflhrt werden. DerCLINITEST Rapid COVID-13 Antigen Test unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Der Test bietet Einzelpersonendie Magli die ichprobe unter Aufsicht einer mesdizinischen Fachkraftselbstzu entnehmen

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG
Die neuartigen Coronaviren gehbren zur P-Gattung. COVID-19 ist eine akute infektidse Atemwegserkrankung. Menschen

sind aligemein fir diese Erkrankung Jnedlig.
Derzeit sind Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die

ische

infizierte Personen knnen ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Basierend auf der

aktuellen epidemiologischenUntersuchung betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, in den mieisten Fillen 3 bis 7 Tage. Zu den

Hauptmanifestationen gehdren Fieber, Mdigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Muskelschmerzen und Durchfall werden in einigen weniger Féllen festgestellt.

Dieser Test dient dem Nachweis des SARS-CoV-2-

Nukiescapsidpraten-antigens. |

DasAntigen Ist wahrend der akuten Phase der

Infektionim Allgemeinenin Proben der cberen einer SARS-CoV-2-infektion wird

medizinischen Fachkraften helfen, Patienten zu behandsinund dierseffizienterund effektiverzu kontrollieren.

IES
im CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test handelt es

gnuig einen
i

hischen Membran-Assay, fir den

hochempfindliche mancklonale Antikbrper zum
in

von SARS-CoV-2 in mit Wattestabchen
nine direkten

N

harynx{NP)-Abstrichen oderlilored"verwendet werden. Der Teststreifen besteht
aus den folgenden Teilen: Probenfeld, Reagenzfeld, Reaktionsmembran und saugfdhige Unterlage. Das Reagenzfeld enthdlt

das kolloidale Gold, das mit den monoklonalen Antikbrpern gegen das Mukleocapsidprotein von SARS-CoV-2 konjugiert ist.

Die Reaktionsmembran enthalt die sekundiren fur das Nukleoc 1 von SARS-CoV-2. Der gesamte Streifen

ist in einer Kunststoffvorrichtung befestigt. Wenn die Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, werden die im Reagenzfeld
getrockneten Konjugate aufgelbst und wander mit der Probe mit. Ist das SARS-CoV-2-Nukleocapsidantigen in der Probe

vorhanden, wird ein Komplex mit dem Anti-SARS-2-Konjugat gebildet, und das Virus wird von den spezifischen monoklonalen

Anti-SARS-2--Antikérpern erfasst, mit denen der Testlinienbereich (T) beschichtet ist. Nichtvorhandensein der Testlinie (T) weist

auf ein negatives Ergebnis hin. Als Verfahrenskontrolle wird immer eine rote Linie im Kontrolllinienbereich (C) angezeigt, welche

angibt, dass ein ausreichendes Probenvolumen hinzugefiigt wurde und die Dochtwirkung der Membran stattgefuncen hat.

LIEFERU
estkassetten

2 Flaschchen mit Extraktionspufferidsung
20 sterile Wattestdbchen

20 Extraktionsréhrchen und Spitzen
| Workstation

1 Packungsbeilage

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
7 r, Timer oder Stoppubr

ay
HINWEISE UND VOI HTSMASSNAHMEN

Nur fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

z Das Testgerit sollte bis 2ur Verwendungim versiegelten Folienbeutel bleiben.

3. Das Kit darf nach Ablauf des nicht mehr
det

werden.

4. Wattestdbchen, Rohrchen und Testg sind nur zur
Einmaly

ig bestimmt.
5. Lésungen, die Natriumazid enthalten, kénnen mit Blei- oder Kupferrohren ig reagi A

den

Sie groBe
Mengen Wasser, um enisorgte Losungen

i

in einem Waschbecken herunterzuspilen.
Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht austauschen oder mischen.

Die Tests sollten nur mit denim Kit enthaltenen Wattestibchen durchgefiihrt werden.

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine sichtbar blutigen odertibermaBig viskosen Proben.
Tragen Sie bei der Durchfihrung jedes Tests und beim Umgang mit Patier he Sehutzausriistung
und Handschuhe. Wechseln Sie die Handschuhe zwischen der Handhabung von Proben mitVerdachauf eine COVID-19-Infektior.

10. Proben mussen gemaB den Anweisungenin den Abschnitten PROBENGEWINNUNG und VERFAHREN ZUR PROBENVORBERETUNG in

dieser Packungsbeilage verarbeitet werden. Die Nichtbeachtung der {sung kann zu ungenaven Ergebnissen fohren.

11. Bei der Arbeit mit Proben von SARS-CoV-2-Patienten missen stets die korekten Laborsicherheitstechniken befolgt
werden. Wattestihchen von Patienten, Teststreifen und gebrauchte Extraktionspufier- Fléschehen sind potenziell infektits

In Ubereinstimmung mit den ortlichen behordlichen ~Anforderungen missen ordnungsgemaBe Handhabungs- und

EntsorgL vom Labor
festg

werden.

12 Unzureichende oder unsachgemabei und -~lagerung kérinen die Ergebnisse nachteilig besinflussen.

13.F und
P

ksnnen die £ ig beeinflussen,

14. Entsorgen Sia T

ite

und
ialien

als
isch

gefihrlichen Abfall gemab den Anforderungen von Bund, Landern

und Kommunen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
. 5 Kit kann aumtemperatur oder gekilhl (2-30°C) gelagert werden,

2. Niemals Komponenten des Testkits einfrieren.

3. Testgerdt und Reagenzien nach Ablauf des ms

nicht mehr
4. Testgerate, die sich mehr als 1 Stunde li

b

Ishefunden haben, sollten entsorgt werden

5. Schliefen Sie die Kit-Box, und sicher Sie deren Inhalt, wenn sie vicht in Gebrauch ist.

1. Nasopharynx-Abstrich mit Wattestibchen

1) Verwanden Sie das im Lieferumfang des Kits enthaltene sterile Wattestabchen und filhren Sie das Wattestabchen vorsichtig
in das Nasenloch des Patienten =in,

2) Fzhren Sie mit dem Wattestibchen Gber die Oberfliche des posterioren Nasopharynx und drehen Sie das Waltestdbchen

mehrmals herum.

3) Ziehen Sie das Wattestibchen aus der Nasenhohle. Die Probe ist nun flr die Vorbereitung mit dem in diesem Testkit

enthaltenen Extraktions,

utechberolt,

ich mit
al

17 Verwenden Sle dasim Lisferumfang des Kits enthal tene sterile Wattestabchan und filhren Sie das WattestZbchen varsichtig
in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Spitze des Wattestibchenssollte 2 bis4 cm tief eingefihrt werden, bis ein Widerstand

zu spiiven ist,

2) Fhren Sie das Wattestdbchen 5-mal ber die Schlzimhautim Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schieim als auch

Zellen gesammelt werden.
3) Wiederholen Sie diesen Schritt mit demselben Wattestdbchen im anderen Masenloch, damit in beiden NasenhShlen

ausreichend Probe gesammelt wird,

4) Ziehen Sie das hen aus der
©

hahle. Die Probe ist nun fir die Vorbereitung mit dem in diesem Testkit

enthaltenen Extraktionspuffer bereit.

2 ny

> ->

7

VERFAHREN ZUR PROBENVORBEREITUNG
ren Sie das Testextrzktionsrohrchen in die im Kit rh 1 ein.

i

Sie sich, dass das Rohrchen
aufrecht steht und bis auf den Boden derWorkstation reicht,

2. Geben Sie 0,3 ml (etwa 10 Tropfen) der
Prob

fferldsungin das
Extrakti

shrchen.

10 Tropfen

Q0O0
»

0000

3. Tauchen Sie das
her

in dasE
hrchen

mit0,3 ml Extraktionspufferiasung.
4. Drehen Sie das Wattestibchen mindestens 6 Mal herum, wobei der Kopf gegen den Boden und die Seiten des

Extiaktionsrihichens gedriicke wird

3. Lassen Sie das Wattestibchen 1 Minute im Extraktionsidhrchen.

6. Dicken Sie mehrmals von auBen das um das
dbchen

ganz einzutauchen, Entfernen Sie das

Wattestabchen,
G-mal

(7
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TRANSPORT UND LAGERUNG VON PROBEN

Geben Sie das sterile Wattestabchen nicht zuriick in die Originalpaplerverpackung.
[Me Probe sollte unmittelbar nach der Entnzhme getestel werden. Ist ein Sofort-Test der Probe nicht méglich, hewahien Sie

das Wattestsibchen solange In einem unbenutzten Allzweck-Kunststolfhrchen auf. Stellen Sie sicher, dass die Bruchstelle des

Wattestibchens (n HEhe der Réhrchendffnung liegt. Biegen Sie den Stel des WattestEbchens In einem Winkel von 180 Grad, um ihn an

der Bruchstelle abzubrechern. Mdglicherweise muss der Wattestihchenstiel varsichtig gedreht werden, um den Stiel ganz abzubrechen.

Stellen Sie sicher, dass das Wattestd bchen Tn das Kunststoffrshirchen past. und sorgen Ste fiir elnen dichten Verschluss. Wenn cle

Probe [Enger als 1 Swnde nicht getestet wurde, sollte sie entsorgt und ele erneute Probe wieder entnommen werden.

TESTVERFAHREN

Lassen Sie das Testgerat, die Proba und die Pufferldsung vor dem Test auf Raumtem paratur (15-30°C) kommen,

Entneh men Sie das Testgerét direkt vor Durchfahirung des Tests aus dem versiegelten Folienbeutel und legen Sie es auf eine

ebene Oberflache.

2. SchiebenSle die Dlse, die den Filter enthd lt, auf das Extraktionsrdhrchen. Stellen Sle sicher, dass die Dlse einen festen Sitz hat.

3. Halen Sle das Extraktionsrdhrehen senkrecht und geben Sle 4 Tropfen {ungeféhr 100 Jl) der Probe aus dem Réhrchen in die

Frobenvertiefung.
4. Starten Sle den Timer.

5. lesen Sle dle Ergebnisse nach 15 Minuten ah. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.

£6 8.
Positiv  Negativ Ungiikig

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

1. POSITIV:

Cras Vorhandenselnvon awe! Linien als Kontrolllime {C) und Test nie (T) im Ergebiistensterzelgt ein positives Ergebnis an.

2. GATIV:

Das Vorhandensgelin van nur der Kontrolllinie (C)im Ergebnislernster zeigl ein negatives Croats gn.

3. UNGULTIG:

Wenn die Kontrolllinie {C) nach der TestdurchiBhrung innerfialb dee Ergebrielensters nicht cichtbar ist, wird das Ergebnis ale

ungiltig betrachtet. Einige Ursachen fOr ungiltige Ergebnisse sind daraul zuriickeufihren, dass die Anweisungen nicht korrekt

befolgt wurden ader der Test miglichenweise nach Ablaul des Verfallsdatums unwirksam geworden ist,

Es wird ecmpfahlcn, dic Frode mit einem neuenTest ereut zu resten,

HINWEIS:

1. Die Farbintensitdtim Test inlenbereich {T) kannje nach Konzentration der[ni der Probe vorhandenen Analyten ariieren. Daher

sollte jede Farbschattierung im Testinienbereich {T) als posit betrachret werden. Lies (st ein relh gualiather Test, mit dem

die Konzentrationvon Anz fyten In der Probe nicht bestimme werden kann.

2. Unzureichendes Probenvolumen, ein fzlsches Anwendungsee fzhren oder abgelaufene Tests sind die wahrscheinlichsten

Grinde 107 einen Fehler mit den Kontrelllinien.

QUALITATS KONTROLLE

Der Test umnfasst eine Werfahrenskontrolle. Eine rote Line, die im Kontrolllinlenbereich 2) erschelnt, stellt die Interne

Werfahrenskontrolle dar. Sle Destitigr ausreichencles Froberwolumen und korrekte Anwendungstechnic. Kontrollstandards sind

nicht im Lieferumfang dieses Tests enthalten. Als gute Laborpraxis wird jedoch emplohlen, Fositiv- und Megativkentrollen von einer

lokalen zustE ndigen Behdrde zu beschaffen und zu testen, um cas Testverfahiren zu hestatigen und die Testlelstung zu verifizieren.

EINSCHARNIGINGEYDie Atiologie von Atemwegsinfektionen, die durch andere Mikroorganismen als SARS-CoV-2 verursacht werden, kann mit

diesem Test nicht festgestellt werden. Cer CLINITEST Rape COVID-19 Antigen Test kann sowohl lebensfihiges als auch nicht

lebenstihiges SARS-CoV-2 erkennen. Die Leistung des CLINTEST Rapid COVID-12 Antigen Test hiingt von der Antigenlast ab

und korreliert mag licherwese nicht mit den Ergebnissen einer mit derselben Probe du rchgefinrten Virvsku lr.
Die Nichtbelolgung des Testverfahrens kann die Testleistung beelntréchtigen undioder das Testergennis ungliitig machen.

Wenn das Testergebnls negativ ist und die klinischen Sym plome lortbesiehen, werden zusdtzliche Tests mit anderen klinischen

Methoden empfafilen. Ein negatives Ergebnis schiieBt zu keiner Zeit das Vorhandenseln von SARS-Cav-Z-Antigenen in der

Probe aus, do diese unter der minimalen Nachweisgrenze des Tests legen kannen ader de Probe unsachgemal entnommen
oder transportiert wide,

Wie bel allen diagnostischen Tests sollte eine bestdtigle Dizgnose nur von einem Arzt und immer nach Bewertung aller

klinischen Betunde und La barergebnisse gestellt werden.
Positive Testergebnisse schiieBen Koinfektionen mil anderen Krankheitserregern nicht sus

Positive Testergebnisse Unterschelden nicht zwischen SARS-Col und SARS-Cav-2.

Die Menge des Antigens In elner Probe kann mit zunehmender Kiankheitsdauer abnefimen. Proben, die nach dem 10. Tag der

Erkkrankung entnammen werden, ergeben mit diesen Test im Vergleich zu einem RT-PCR Test mit haherer Wahrscheinlichkeit

€in negatives Resulat.

8. Megative Ergebnisse von Patienten, bei denen das Auftreten cer Symptome mehr als zehn Tage zurlickliege, sing als mutmablich

positivzu behandeln, und falls fr das Patientenmanagement erforderlich, karin eine Bestitigung miteinem molekularen Assay
durchgefihrt werden.

9. Negative Ergebnisse schilefendie Maglich ket einer nfelction mit SARS-Cov-2 nicht aus und sollten richt 2ls alleinige Grundlage
for die Behandlung ader das Patientenmanagement betreffende Entscheldungen, elnschlieBlich Entscheldungen beziiglich der

Infektionskontrolle, herangezogen werden.

Wp

Nps

BE

1. Klinische und

LEISTUNGSME RKMALE

Nasopharynx-Abstrich mit Wattestdbchen

Die xlinische Lelstung des CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test wurde durch die Verwendungin 7 PrifzentrenIn den LSA

evalulert, in denen Patienten aufgenommen und getestet wurden. Die Tests wurden von 24 Angehdrigen der Gesund heltsberufe

aurchgetlhrt, dle mit dem Testverfahren nicht vertraut waren. Insgesame wurden $85 frische Nasopharynx-Abstrichpraben
mit Wattestdibchen von symptomatischen und asymptomatischen Personen enmommen und getestet, darunter 119 positive
Praben und 746 negative Proben. Die Ergebnisse des CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Tests wurden mit den Ergebnisen aus

wor der U5 FOA fOr die notfalimaiige Anwendung aulorisierten RT-PCR-Assays FOr SARS-Cov-2 anhand von mit WattestEhehen

entnommenen Nasapharynx-Abstrichproben verglichen.

Cie Gesamitergebnisseder Studie sindin Tabelle 1 autgefdhre.
Tahelle 1: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (Nasopharynx-Abstrich mit Wattestibchen) vs. PCR

Methode PCR
i

CLINITEST Rapid Ergebnisse Fositiv Negativ

COWID-19 Antigen Test Pasitiv 117 3 120

{Nasopharynx-Abstrich
mit Wattests behen) Negativ 2 743 745

Gesamt 119 736 865

Relative Emplindlichielt: 98,32 % (05%-KI* 94,06 % bis 99,80 %]
Relative Spezifitit: 99,60 % {95%-KI* 98,83 % bis 99,92 %)
Gena Lig HeTt: 99,22 % (95%-KI* 98,66 % bis 99,81 %)

*Konfidenzintervalle

Nasenabstrich mit Wattestibchen

|nsgesamt wurden 237 frische Masenabstrichproben mit hen van symp une asymptomatischen Personen

entnommen und getestet, darunter 109 positive Proben und 128 negative Proben. Die Ergebnisse des CLINITEST Rapid €OvID-19

Antigen Test wurden mil den Ergebrissen aus von der US FDA [Tir die notfal mdiige Anwendung autorisierlen RT-PCR-Assays fir

SARS Cov-2 anhand von mit Watlestabehen entnommenen Nasopharynx abstrichproben verglichen. Die Gesamiergebnisse der

Studie sind in Tabelle 2 aufgefitit.

Tahelle 2: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (Nasenabstrich mit Wattestibchen) vs, PCR

Methode PCR

CLINITEST Rapid Ergebnisse Fositiv Negaty

COVIDH9 Antigen Test Positiv 106 4) 106

rich mit

Wittestahchen) Megatv 3 128 131

Gesamt 109 128 237

Relative Emplinglichkeit: 97,25 % (95%-KI%: 92,17 bis 99,43 %) *Konfidenzinterialle

Relative Spezifitdt: 100 % (95%-KI*: 97,69 % bis 100 %;)
Geri Uighelt: 28,73 % (95%-KI*: 96,35% bis 99,74 %)

2. Nachweisgrenze(LOD)
Lob-Stucien bestimmen die niedrigste nachwelisbare Konzentration von SARS-CoV-2, bel der etwa 95 % aller {echt pasitiven;

Repli kate positiv getestet werden. Gurch Hitze inaktiviertes SARS-CoV-2-Virus mit einer Stammkonzentrationvon 4,6 x 10° TCC ml

wire der negativen Probe zugesetzt und seriell verdiinnt. lede VerdDnnung wurde crelfach mit dem CLINITEST Rapid COVE19

Antigen Test getestel. Die Nachweisgrenze des CLINITEST Rapid COWID-19 Antigen Test ist 1,15 x 107 TCID, /m| {Tabelle 3)

Tabelle 3: Er der Studie zur enze (LOD)

Konzentration Anzahl positivigesamt Positive Ubereinstimmung

1,15 x 107 TCD, fm 180/180 100%

1372079

3. High-Dose-Hook-Effekt

Bel getesteten Konzentrationen von bis zu 4,6 x 10° TID, fm an durch Hitze Inaktiviertem

SARS-Cov-2-Wius wurde kein High Dose-Hook Effekt beobachtet.



4. Kreuzreaktivitat

Kreuzreaktivitdt mit den folgenden Grganismen wurde untersucht. Prober, die auf die folgenden Organismen positiv getestet
wurden, waren mit dem CLIMITEST Rapid GOVID-19 Antigen Test als regativ.

Pathogene Konzentration

5. Stdrsubstanz

Die folgenden, natirlicherweise in Atemwegsproben enthaltenen oder mbéglicherweise kOnstlich in die Nasenhtihle oder cen

Nasenrachenraum eingebrachten Substanzen wurden mit dem CLIMITEST Rapid COVID-19 Antigen Test in den nachiolgend
sulgeliihrien Konzentrationen getestet und zeigen kelnerlel Einfluss auf ¢ie Testlelstung:

Respiratorisches Synzytial Virus Typ A 5,5 x 107 FFL ml

Respiratarisches Syraytis ius Typ 28% 10° TG fm

Neuzrtiges Influenza-A-Virus HINT (2009) 12108 PRU

Saisonales Influenza-A-yius HINT 1x 10% PEUmI

[nfluenza-A-Wirus H3NZ 12 10% PEUImI

Inf uenza-A-irus HaNT 1% 10% PEUImI

Influe nzz-B-Yamagata-Virus 1% 10% PFUImI

InflLenzz-B-Victoria-Virus 1x 10% PELImI

Rhinovirus 1x 10% PFUmI

Adenovirus3 5x 1075 TID, fm

Adenovius 7 2.8% 10° 1CD,m|

Ev-A71 1 x 10% PEUImI

Mycobacterium tuberculosis 1% 10% Bekterienim|

wu mpsYinS 1x 10% PEUmI

Humanes Comanavirus 2298 12107 PRU

Humeanes Carpnavirus 0C43 1x 10% PFUmI

Humanes Caranavirus NL63 1% 10% PFUImI

Humanes Coronavirus HKUT 1x 10% FFUImI

ParainflLerizavirus 1 7.3 x 108 PFU

Faralnfluenzavirus 2 1x 109 PFUImI

Parainfluenzavirus 3 5.8%108 FFM
Faralnfluenzavirus 4 2,6 10% FFM

Haemaphilus influenzae 5,2 % 108 KbEm|

SEERTOCOCCLS Qyogenes 3.6 x 10° KbE/m|

SUrepracoccus preu monlae 4,2 % 10% KbEm|

Candida albicans 1% 107 KpEfm|

Bordetella pertussis 1 10% Bakterlen/im|

Mycaplasma preumoniae 1.2 = 10% KbEm|

Chlamydia pneumoniae 2,3 108 FUtmI

Legloneliz pneumophila 1x 10% Bzkeerienim|

Staphylocacels aureus 3,2 % 10% KbEm|

Staphylococcus epidermidis 2.1 x 10% KpEim|

Substanz Konzentration

Menschliches Blut (mit EDTA anfikoaguliert) 20% (viv)

mucin 5 mgiml

Oseltamivirphiosphat 5 mgiml

Ribavirin 5 mg/ml

Levofloxacin 5 mgiml

Azithromycin 5 maim!

Meropenem 5 mg/ml

Tobramycin 2 mgfml

Phenylephirin 20 % {viv

Oxymetazolin 20 % {uiv)

0,9%iges Natriumchlorid 20% (viv)

Elm natlirlich linderndes ALKALOL 20 3 fui)

Beclomethasan 20% (wiv)

Hexadecadrol 20 % {viv}

Flunisalid 20% (viv)

Triameinolon 20 %{viv)

Budesonid 20 % (wiv)

Mometason 20 % (wiv)

Fluticasan 20 % {wiv)

Fluticasonproplonat 20% {wiv)
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6. Mikrobielle Interferenz

Zur Bewertung, ob potenziel in Kinischen Praben enthaltene Mikroorganismen die Detektionstdhigkelt des CLINITEST Rapid
COVID-19 Antigen Test auf eine Weise stdren, dass er falsch-riegative Ergebnisse produziert. Jeder krankheitserregende
Mikroorganismus wurde dreifach In Gegenwart von durch Hitze [na ktiviertem SARS-Cov-2-Wirus {2,3 x 107 TCAD /ml) getestel. Es

wiirde keine Kreuzreakt vit oder [nkerferenz mit den in der folgenden Tabelle sulgelihrten Mikraorgsnismen festoestellt

Candida albicans 1 x 107 KbEIm|

Bordetella pertussis 1 x 10° Bakteriumim|

Mycoplasma prieumorize 1,2 3 108 KhEIm|

Mikroorganismus Konzentration

Respiratorisches Synzytial Virus Typ A 5.5 x 107 FFLiml

Respiratarisches Synzytialvirus Typ B 2.8 x 108TCDtml
Meuzartiges influenza-A-yirus HINT (2009) 1x 10%PFUImI

Saisonales Influenza-A-inus HINT 1% 10° PFI

Inf uenza-A-Virus HIN2 1x 108 PFUImI

Inf Lenza-A-wirus HSN1 1% 108 PFLImI

Influe nza-B-Yamagata-Virus 1% 10% PEW ml

Influenza-B-ictoria-Virus 1x 108 PFLIm

Rhinavirus 1x 10% PFUIml

Adenovis 1 1% 108 FFE

Adenovirus2 1x 107PFUm|

Adenovis3 53 1075 TCD, im]

Adenovirus 4 1x 109PFUIm|

Adenovims b 1x 10% PF mI

Adenovirus7 28 = 105 TCD,ml
Adenovirus 55 1% 10% PF mI

Evan 1% 10% PFW ml

Ev-B6% 1x 105PFW mI

Ev-(9h 1x 105 PF mI

Ev-070 1% 10% PFW mI

Mycobacterium tuberculosis 1% 10° Bakteriumim|

Mum pss 1x 10°PFUmI

Chlamydia pneumoniae 2.3% 10% IFUiml

Legionella pneumophila 1% 10% Bakteriumiml

Gepoolte humane NasensplIfilssighelt Ni

VERZEICHNIS DER SYMBOLE

Varicella-Zoster-Virus 1% 108 PFLI mI

Humanes Coronavirus 2298 1x 105 FFM

Humanes Coronavirus 0C43 1x 10% PFU mI

Humanes Coronavirus NL63 1x 105 FFM

Humanes Caronavirus HKU1 1% 10% FFL

Humanes Mets pred mowirus (hk) 1x 105 FFM!

Parainfluenzavirus 1 7.3% 10° FEUIm|

Perainf Lenzavirus 2 1x 10%PFWm|

Parainfluenzavirus 3 5,8 x 10% PFUm|

Parainfuernzavirus 4 2,6% 108 FFU]

Haemaphilus influenzae 5,2 % MERLE

SLeplOCOCCUS pyogenes 3,6x 10% KEIM

[13] Gebra uchsanweisung beachten YY Tests pra Kit Autorisierter Vertreter
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

UTILISATION PREVUE
Le CLINITEST® Rapid COVID-12 Antigen Test est un test immuniochromatographique in vitro permettant la détection qualitative de

Iantigéne dela protéine de nucléocapside du SARS-CoV-2 dans des spédimens nasopharyriges (NP) prélevés par écowvillonnage ou

écowvillonnage nasal directement chez des individus suspectés par leur médecin d'étre atteints de COVID-19. Il est congu comme

une aicle au diagnostic rapide des infectionsau SARS-CoV-2 etpeut Etre utilisé par les médecins jusqu"a dix jours suivant Fapparition
des symptdmes, ou afin de dépister desp ou desp vivant dans des régions A faible prévalence
dinfection. Les résultats négatifs ohtenus chez les patients dont lessymptomes se manifestant au-deld de dix jours doivent &tre

considérés comme présomptifs et une confirmation par un test moléculaire, si nécessaire, pour la prise en charge du patient,
peut Brre réalisée. Le test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test ne différencie pas le SARS-COV et le SARS-CoV-2. Le test offre

également la possibilité aux personnes de prélever elles-mémes leur échantillon nasal sous la surveillance d'un médecin

TION

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genief. Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire sigue. Les personnes y sont
1tsensibles. Ac les patients infectés par le nouveau coronavirus constituent la principale source dinfection ;

les personnes infectées
i

peuvent
I

&tre une source infectieuse. D'aprés les études épidémiologiques
actuelles, la période dincubation peut étre de 1 & 14 jours, mais est généralement de 3 3 7 jours. Les principaux symptémes
comprennent la fitvre, la fatigue et une toux séche. Dans certains cas, on observe une congestion nasale, un écoulement nasal,
un mal de gorge, une myalgie et une diarthée.

Ce test sert & détecter lantigéne constitué par la protéine de nucléocapsidedu SARS-CoV-2. Les angenes peuvent généralement &tra

détectés dans les spécimens provenant de Fappareil respiratoiresupérieur pendant la phase aigué de linfection. Le

quate rapide
desinfections au SARS-CoV-2 aidera les professionnels de santéa traiter les patients et a controler la maladie de maniére plus efficace.

PRINCI

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test est un test
i h

sUY support
ire

utilisant des anticorps
monaclonaux hautement sensibles pour détecter la protéine de nudéocapside du SARS-CoV-2 dans des échantillons nasopharyngés
(NPY prélevés par écowillornage ou écowvillonnage nasal et utilisés directement. La bandelette de test comporte les parties
suivantes : un tampon échantillon, un tampon réactif, une membrane de réaction et un tampon absorbant. Le tampon réactif

contient le conjugué or colloidal-anticorps monoclonaux dirigés contre la protéine de nudéocapside du SARS-CoV-2 ; la membrane

de réaction contient las anticorps secondaires pour la protéine de nucléocapside du SARS-CoV-2, La bandelette est entigrament
maintenue 2 lintérieur d'un dispositif en plastique. Larsque léchantillon est ajouté au puits 3 échantillon, las conjugués déshydratés
du tampon réactif se dissolvent et migrent avec 'échantillon. Si lantigéne de la nucléocapside du SARS-CoV-2 est présent dans

Féchantillon, un complexe se forme avec le conjugué anti-SARS-2 &t le virus est capturé par les anticorps monoclonaux anti-SARS-2

spécifiques recouvrant la région de la ligne test (T). Labsence de ligne test (T) suggére un résultat négatif. A titre de controle

interne, une ligne rouge apparait toujours dans la région de la ligne contréle (C), indiquant qu'un volume appropriéd'échantilion a

été ajouté et quelamembranea été suffisammentimprégnée.

MATERIEL FOURNI
20 cassettes de test

2 flaconsde tampon dextraction

20 écouvillons stériles

20 tubes et embouts d'extraction
| station de travail

1 notice

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

1. Montre, minuteur ou chronometra

AVE MENTS ET MISES EN GARD!

1. Réservé a un usage diagnostiquein vitro.

2. Le dispositif du test doit rester dans la poche hermétique jusqu'a utilisation.
3.

Jiedi utiliser ini
kit au-dela desadate de péremption

4. les tubes et hes fs de test sont & usage unique seulement.

5. 4 solutions contenant de I'szoture de sodium peuvent réagir de maniére explosive avec la tuyauterie en plomb ou en culvre.

Faire couler un grand volume d'eau dans F'évier pour éliminer ces

ution.6. Ne pas échangerou mélanger lescomposants de différents lots

7. Les tests ne doivent &tre réalisés gu'avec les écouvillons fournis dans.le kit.

8. Afin dobtenir des résultats précis, ne pas utiliser dé
S

vist Ou trop visqueux.
9. Porterun de et des gants appropriés lors de

fexécution

de

hemanipulation

in spécimensde patients. Changerde gants entre les
ipulations

de spécimens
és

de COVID-19,
10, 3 spécimens doivent étre traités comme indiqué dans les sections PRELEVEMENT DU SPECIMEN et PREPARATION DE

AEHde cette fiche produit. Le non-respect des instructions d'utilisation peut entrainer des résultats inexacts.

. Les techniques de sécurité A laboratoire appropriées doivent Etre suivies en tout temps lorsque Ion travaille avec des

échantilions de patients atteints du 5ARS-CoV-2. Les écouvillons de

peters,Jee bandelettes de test usagées et les flacons

de tampon d'extraction usagés peuventétre poter de ion et d'élimination

appropriées doivent étre établies par le laboratoire conformément auxpi réglementaires locales

12. Si le spécimer est prélevé ou conserve de maniere inapproprige, les résultats peuvent étre faussés.

13. Lhumidité et la température peuvent nuire aux résultats.

14. Eliminer le dispositif et le matériel du test en tant que déchet biologique
d:

fi It aux réglementations
fédérales, nationales et locales.

CONSERVATION ET STABILITE
Le kit peut étre conservea température ambiante ou réfrigénd (2-30°C).
Ne pas congeler les composants du kit de test,
Ne pas utiliser le dispositif et les réactifs du test au-dela de la date de péremption.
Les dispositifs du test qui sant restés hors de la poche hermétigue pendant plus de 1 heure doivent étre éliminés.

Fermer la boite de kit et sécuriser son contenu lorsquiil n'est pas utilisé.

PRELEVEMENT DU SPECIMEN
1 couvillon nasopha

1) Insérer avec précaution 'écouvillon stérile fourni dans le kit dans une narine du patient.
2) Frotter la surface du nasopharynx postérieur en faisant tourner I'écouvillon plusieurs fois.

3) Retirer IEcouvillon de la cavité nasale. Le specimen est prét pour la ion & Iside du tampon d'extraction
fourni dans le kit de test.

ETT

2. [Ecouvillon nasal

1) Insérer avec précaution I'écouvillon stérile fourni dans le kit dans une narine du patient. Uextrémité de I'écouvillon doit tre

insérée jusqu'd 2-4 om, jusqu’a ce qu'une résistance soit rencontrée,

2) Faire rouler I'écouvillan & fais le long de Is mugueuse3 lintérieur de la narine pour vous assurer que le mucus et les cellules

sont prélevés,
3) En utilisant le méme écouvillon, répéter ce processus pour l'autre narine afin de s'assurer qu'un échantilion adéquat est

rélevé dans les deux cavités nasales.

4) Retirer I'écouvillon de la cavité nasale. Le spécimen est maintenant prét pour la préparation a I'side du tampon d'extraction
fourni dans le kit de test

a4
PREPARATION DE LECHANTILLON
1. Insérer le tube d'extraction du test dans la station de travail fournie dans le kit. S'assurer que le tube est bien en position

werticale et prés du fond de la station de travail,

2. Dispenser 0,3 ml (environ 10 gouttes) de tampon d'extraction d'échantillon dans le tube dextraction.

10 gouttes

Eg
Q0O0

0600 | ™

Insérer Mécouvillon dans le tube dextraction contenant0,3 ml de tampon d'extraction.

Faire rouler I'écouvillon au moins 6 fois tout en en pressant la téte contre le fond et le bord du tube dlextraction,

Laisser I'écouvillon dans le tube d'extraction pendant 1 minute.

Presser plusieurs fois sur lextérieut du tube pour bien immerger Mécouvillon, Retirer Mécouvillon.

6 fois

ou

aw
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TRANSPORT ET CONSERVATION DU SPECIMEN
Ne pas remettre |'écouvillon stérile dans son emballage papier d'origine.
Le spécimer colt Ere testé immédiatement aprés son prélévement. 57 rest pas possible ce tester le spécimen immédiatement,
insérer écouvlllon cans Ln Whe en plastique& usage général inutlieé. Sassurer que le point de rupturede écouvillonest au niveau

de ouverture gu tube. Fléchir 2 tige de Mécouvillon @ un angle de 180 degrés pour la casser au niveau du paint de rupture. || sera

peut-étre nécesszire de tourner [égerement la tige de Mécouvillan pour [a casser com plétement, SassuU rer gue écouvillon entre bien

dans le tbe en plastique avant de le fermer hermétguement. Sle premier spécimen nest pas westé dans eure, 1 faut &liminer

et prélever un nolveal specimen.

PROCEDURE DU TEST

Laisser le dispositif du test, 'échantilion a tester et le tampon se stabiliser a température ambiante {15-30°C) avant |e test.

Juste avant le test, eller le dispositifdu test de la poche hermélicue et le poser sir une suiface plane.
Placer M'embout contenant le filtre sur le tube dextraction, Sassurer que lem boutest bien ajusteé,
Tenir le tube cextraction en position verticale etajouter4 gouttes (environ 100 pl)desalution de test dans le puits 3 échant lon.

Démarrerle minuteur
5. Le les résultats au bout de 15 minutes. Me pas interpréter les résultars au-celd de 20 minutes

[| gg
B33 8 0

Pasitif MNégatit Nan

wvalide

San

INTERPRETATION DES RESULTATS
1. POSITIF:

La présence de deux lignes correspandant & la ligne contrdle (C) et 2 [a ligne lect {T] dans |= fengire de résultals indigue un réco lat

positif.,
2. NEGATIF:
La présence de lz ligne contiole seule (C) dans la fenétre de résultats indique un résultat négatf.
3. NONVALIDE:

S1 la ligne contrdle {C) nest pas visible dans [a fenétre de résultats aprés la réallsation du test, le résultat est considéré comme

non valide. Les résultats peuvent Etre non valides du fait que les instructions mont pas é1é correclement suivies ou que, | date de

péremplion ayant &1é dépassée, |e test Sest détériond.

Il est glors recom msndé de retester |e specimen avec Un nouveau test.

AemmmoursLintensilé de [a couleur dare la région de | ligne test {T] peut varier en fonction de l2 concentiztion des analytes présents dane

Ie specimen, Pr cansdguent, tubes les nuances de coulewr dans la région de 12 ligne test {T) doivent Etre considérées comme

positives. Ce test él nt uniquement qualitatf, | ne permet pas de déterminer la concentration des analytes dans |e specimen.
2. les raisons [es plus prabables d'absence de ligne contrdle sont: un volume de spédmen insufisant, une mauvaise procédure

opérationnelle ou lz péremption du test.

CONTROLE QUALITE
Un contrdle de procedure estinelus dans le test. Le contible de procédure interne se rad Uil par Fapparition d'une ligne rouge dans

la région de [a ligne contrdle (OC). Elle confirme gue le volume de specimen est suffisant ef que ls pracédure a ét¢ correctement

effectuée. Aucun produt de contrale nest fourni avec ce test, Cependant, afin de respecte les bonnes pratigues de laborataire,
il est recommancé dabtenir des contréles positifs et négatifs auprés d'une autarité locale com pétente et de les tester pour confirmer
la validité ce |a pracéd ure et vérifier les performancesdu test.

ElLétiologle dnfections respiratoires causées par des micro-organismes autres gue le SARS-Cov-2 ne pelt pas 2tre établ] avec ce

test, CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test peut détecter le SARS-Cov-2 viable ou non viable. Les performances du CLINITEST

Rapid COVID-19 Antigen Test dépendent de la charge antigénicue et peuvent ne pas Etre corrélées avec les résultats de culture

virale réalisée surleméme specimen.
2. Sila procédure cu test nest pas suivie correctement, il est passible que ses pertarmances salent akfectées etfou son résultat

Iralidé.

3. Silerésullstay test estnégzil ef que lessymptdmescliniques persistent, i est recommandéde réaliser des tests supplémentaires

al'aide d'autres méthodes cli rigues. Un résultal negatif ne sulfit jamaica exclure Is présenced'snligénesGu SARS-Cov-2 dans le

ar lls peuvent tre présents en dessaus du seul de détection du test ou sifechant]lan 5 é16 prélevé ou transparts
© nappropriée.

4, Comme C'est le cas pour wus les tests dizgnostigues, un diagnostic déRnitf ne peut Etre posé que par un médecin aprés
@valuation des données clinloues et blologiques.

5. Des résultats de west positifs n'excluent pas les co-infections par d'autres pathogénes.
[=

El

Les résultats de lest positifs rie peuvent pas difiérencier entre le SARS-COV el le SARS-Cov-2.

La quantité d'antigéne dane un échantillon peul diminuer 3 mesure gue a durée de la maladie augmente. Les spécimens
prélevés apris le T0e jour de a maladie sant plus susceptibles détre négatls cue coux ablenus par un test RT-PCR.

8. Lesrésultats négatifs abtenus chez les patients dont les sym ptames se manifestent au-deld de dix jours dotvent étre considérés
comme présomplifs et une confirmation par un test moléculaire, si nécessaire, pour la prise en charge du patient, peut étre

réalisée.

9. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2 et ne doivent pas Etre utilisés comme seule base pour les

décisions relatives au Iraltement ou & la prise en charge du patient, ¥ compris les décisions relatives 3 Jz [Lutte contre infection.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

1. Sensibilité, spécificité et précision cliniques

Ecouvillon nascpharyngé

Les performances cliniques du CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test ont £18 évaluges sur 7 sites aux Etats-Unis, ol les

patients étalent recrutés et westés. Les tests ont éé effectués par 24 membres du personnel de santé gui n'étalent pas famillers

avec la procéd ure du test. Un total de 863 échantilons nasopharyngés ont été prélevés par écouvillonnage auprés dindividus

symptomatigues et non symptomatiques puis testés ; 119 échantillons tient positits et 746 échantillons négatifs. Les résultats

du CLINITEST Rapid COVID-192 Antigen Test ont &1& comparés aux résultaie de tests de RT-PCR aulorisés par la FDA des Fiats-Unis en

situation d'urge nce pour le SARS-Cov-2 sur des specimens nasopharyngés préleves par écouyillonnage.

Les résultats globa us de fétude sont indigués dans |e tableau 1.

Tableau 1 : CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (écouvillon nasopharyngé) contre PCR

Méthode PCR
Résultats globaux

CLIMITEST Rapid Résultats Positifs Négatifs

CO¥ID19 Antigen Pasitifs 117 3 120

Test {Eco lon

rizsopharyngé) Negatifs 2 743 745

Total 119 746 865

Sensibilité relafive : 98,32 % {IC 3 95 %* : 94,06 % 3 99,80 %) *Intervalles de canfiance

Spécificité relative : 99,60 % {IC 2 95 %* : 98,83 % & 99,92 %)
Précision: 99,47 % (IC3 95%" : 98.66 % 2 99,81 %)

Ecouvlllon nasal

Ln total de 237 échantillons nasopharyngés ont éué prélevés par écowvillonnage auprés dindividus symptomatigues et non

symptomatigues puis testés ; 109 échantillons étaient positfs et 128 échantlons négatifs. Les résultats du CLINITEST Rapid
COWID-19 Antigen Test onl £18 comparés au résulials de tests de RT-PCR autorisée par [USFDA en situation d'urgence pour le

SARS-Cov-2 sur des specimens nasopharyngés prélevés avec un écouvillon. Les résultats globaux de [Elude sont indiqués dans le

tableau 2.

Tableau 2 : CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test (écouvillon nasal} contre PCR

Méthode PCR
Résultats globaux

m
Résultats Positifs Negatifs

CLINITEST Rapi rm

OWI D-19 Antigen Test Positifs 108 i 106

:

{écouvillon nasal) Négalifs 3 178 131

Total 109 128 237

Sensibilité relative: 97.25% {IC3 95 %* (92.17 LA 99.43 W) *Intervalles de conflance

Spécificité relative: 100 % {IC 3 95 %™ : 97,60 % 8 100 %)
Précision: 98,73 % {IC 3 95%* : 96,35 % 4 99,74 5%)

2. Limite de détection (LDD)

Les études de LDD établissent la plus falble concentration de SARS-Coy-2 pouvant tre détectée pour laquelle 95 % de taus Jes

réplicats (de vrais positifs) donnent un résultat positif au test, Du virus SARS-CoV-2 therma-inactivé, a une concentration mére de

4.6 x 10° DICT,im, = €18 utilisé pour doper un spécimen négatf puis dilué de manitre sérielle. Chague dilution a 616 analysée
trols foals avec 12CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test. La limite de détection du CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test est de

1,15 10% DICT, fm (tableau 3).

Tableau 3 ; Résultats de l'étude de la limite de détection (LDD)

Concentration Nbre de positifsiotal Concordance pour les positifs

115x 10% DICT ml 1801180 100%
3. Effet crochet & haute dose

Aucun effet crochet @ haute dose n'a été observe Jusqu'a une concentration de 4.6 x 10° LCT, fm du virus

SARS-CoV-2 thermo-inactivé,

20
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4. Réactivité croisée

La réactivité craisée a Eté étudiée pour les organismes sulvants. Les échiantillons positifs pour [es arganismes suivants ont tous été

négatifs au CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test.

Pathogénes Concentration

5. Substance interférente

Les substances suivantes, gui sont présentes naturellement dans les spécimens respiratoires ou gui peuvent étre introduites

artificiellement dans la cavité nasale ou le nasopharynx, ont été évaluées avec le CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test aux

concentrations indiguées ci-dessous el n'ont pas montié d'aliération des performances du test.

Virus respiratoire syncytial de type A 5,5 % 107 UFFml

Mirus respiratoire syncytial de type B 28% 10° DICT ml

Nouveau vires de la grippeA HINT (2009) 12708 UFR

Yirus dels grippe szisonnigre A H1N1 1x 10% LUFPimI

Virus de la grippe A HaNZ 110% UFRimI

Wirus ce la grippe A H3N1 13105 LFRImI

Influenza B Yamagata 1 %10% UFPImi

Infiuenzz B Yictora 1 10% LUFRImI

Rhinovirus 1x 10% UFPiml

Adénovis3 5x 1075 DICT, mil
Adénovius 7 2.8% 10° DICT, im]

Ev-A71 1 x 10% LUFPImI

Mycobacterium tuberculosis 1x 10° bactéresiml

Yirus des areillons 1x 10% UFPmI

Coronavirus humain 2298 1x 10° UFRimi

Coranawirus fiumain 0043 1x 10% UFpml

Coronavirus humain NL&3 12 10° LFFIml

Coronavirus humain HKU1 1x 10% UFFIm|

Wirus parzinfluenza 1 7.3 x 108 UFRim|

Wirus parainfluenza 2 1x 10% UFFimI

wirus parainfluenza 3 5.8% 108 UFRIm|

Wirus parainfluenza 4 2,6 10% UFR ml

Haemaphilus influenzae 5.2 x 108 UFCImI

SEERTOCOCCLS Qyogenes 3.6 x 108 UrCiml

SUrepracoccus preu monlae 4,2 x 108 UFCImI

Candida albicans 1% 107 UFCim|

Bordetella pertussis 1% 10% hactéresiml

Mycoplasma preumoriiae 1.2 x 108 UFCiml

Chlamydia pneumoniae 2,3 x 108 UFItml

Legloneliz pneumophila 13 10% bactériesiml

Staphylocacels aureus 3,2 % 108 UFC

Staphylococcus epidermidis 2.1 = 10% UFCIml

21

Substance Concentration

Sang human {avec EDTA comme anticoagulant) 20% (wiv)

Mucine 5 mgiml

Phosphate d'oseltamivir 5 mgiml

Ribavirine 5 mg/ml

Leévoll sxacine 5 mgiml

Azithromycine 5 maim!

Méropéngéme 5 maim!

Tabramycine 2 mgfml

Phényléphrine 20 % (uf)

Oxymétazoline 20 % {uiv)

Chlorure de sodium 0,9 % 20 % (viv)

ALKALGL naturel apaisant 20% fuiv)

Béclométhasane 20% (viv)

Hexadécadrol 20 % {viv}

Flunisolide 20% (viv)

Triamcinolane 20 %{viv)

Budésoride 20 % (wiv)

Mométasane 20 5 (viv)

Fluticasone 20% (wiv)

Propionate de Tuticasone 20% (viv)

22
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6. Interférence microbienne

Evaluer si des micra-organismes potentiels dans des échanti|ons clinigues Tnterférent avec [2 détection du CLINITEST Rapid
COVID-19 Antigen Test de maniére  produire des résultats faussement négatils, Chacue mizra-organisme pathogene a 1é testé

trois fois en présence du virus SARS-Cov-2 thermo-inactivé {2,3 x 10° DICT fm). Aucune réactivité croisée ou interférence n'a été

ohservée avec les micro-arganismes indigués dans le tshleau o-dessous.

Candida albicans 1x 107 UFCim|

Bordetella pertussis 110° bactériesim|

Mycoplasma prieumorize 1,2 = 10% UFCim|

Chlamydia pneumoniae 2.3 x 10° URIm|

{GCCOV-5028)

Micro-organisme Concentration

Yirus respiratoire syncytial de type A 5.3 107 LUFFmI
Legions peuple TGR esti

Mirus respiratoire syncytial de type B 2.8% 10% DICT ml
Lage bot) furan eae ic

Nouveau virus de [3 grippeA HINT (2009) 1x 10° UFRImI

Virus de lz grippe sgisonnige A HINT 1x 10% UFPImI

Virusce la griopeA H3N2 1x 108 UFRimI

Virus ce la grippeA H3N1 1 x 10% LFRIMI

Influenza 8 Yamagata 1x 10° UFPiml

Influenzz B¥ictora 1% 10% UFPImI

Rhinovirus 1x 108 Urpiml

Adénovins 1 1% 10% UFPtmI

Adénovinus 2 1x 10% UFRimI

Adénovis 3 510% DICT ml

Adénovirus 4 1 = 10% UFFiml

Adénovims 5 1x 10% LFRmI

Adenovirus 7 28x 108 DHT. ml

Adenovirus 55 110° UFEiml

Evan 1x 10% UFPIml

Ev-B6% 1x 10% Uretml

EV-C95 12108 LFpiml

Ev-070 1x 105 UFPImI

Mycobacterum tuberculosis 1% 10° bactériesiml

wirus des areilions 1% 105 UFR INDEXDES SYMBOLES

Virus varicelle-zona 1x 10° LFPImI

CoronavirLs hu main 229€ 1x 10° UFR [13] Consulter le mode d'emploi YY Tests par Kit Représentant autorisé

Coranavirus fumain GC43 1x 10° UFPImI

Coronavirus humain NL63 1x 10% UFRimI ibdCl - en Ne pas réutiliser

Coronavirus humain HKU1 1x 108 UFPImI

i i hi
iii

bill naryyee Numéro ce lot Référence catalogue
Virus parainfluenza 1 7.5% 10° UFR ml re

wirus pareinfluenza2 1x 10% UFPimI

virus pareinfluenea 3 5,8 x 10° UFR

Wirus parzinfluenza 4 25% 105 UFRImI

wl Healgen Scientific Limited Lizbility Company i

Adresse : 3818 Fugua Street, Houstan, TX 77047, ETATS-LINIS.

Haemaphilus influenzae 5,2 x 10% UFC! TEl.: +1 713.733 BOBS Fax :+1 713-733 8848

SEreplococeus pyogenes 3.6 x 108 UFCim|
Site wekv ww eslgen om

Streptocaccus agalactize 7.9 x 107 UFCim [ECIREP| ie
;

isatipic C € Ss

Streptococcus pred monlze 4.2 x 108 UFCml

[REF] 11555845

Detede vu IOP 008
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

USO PREVISTO

Il CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test & un tes immunocromatografico in vitro per la rilevazione qualitativa dell'antigene della

proteina nucleccapside del virus SARS-CoV-2 in campioni di tamponi nasofaringed (NP) o nasali diretti di soggetti sospettati dal proprio
medico di essere affetti da COVID-19. E destinato ad assistere nella diagnosi rapida delle infezioni da SARS-CoV-2 e pub essere utilizzato

dagh operator sanitari fino a died giorni dopo la comparsa dei sintomi, o perlo screening di soggett asintomatici o provenientida aree

a bassa prevalenza di infezione. | risultati negativi dei pazienti con insorgenzadei sintomi oltrei dieci giorni devono essere trattati come

presunti e possono essere confermati con un test molecolare, se necessario, per la gestionedel paziente. || CLINITEST Rapid COVID-19

Antigen Test non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2. Il test offre inoltre agli interassati la possibilita di auto-raccogliere il propria

[= nasale sotto la supervisione di un operatore sanitario.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE
I nuowi coronavirus appartengono al genere B. La COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sona in genere

suscettibili. Attualmente i pazienti con infzzione da nuovo coronavirus sono la principale fontedi infezione; anche le persone infette

asintomatiche possono essere fonte di infezione, Sulla base delle indagini epidemiologiche in corso, il periodo di incubazione 2

compreso tra 1 e 14 giorni; nella maggior parte dei casi varia da 3 a 7 giorni. | sintomi principali includono febbre, affaticamento &

tosse secca. In aleuni casi si riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea.

Questo test @ destinato alla rilevazione dellantigene della proteina nucleocapside del virus SARS-CoV-2. Lantigene in genere &

rilevabile in campioni prelevati dalla vie aeree superior nel corso della fase acuta delfinfezione. La dizgnosi rapida dellinfezione da

SARS-CoV-2 & di ausilio agli operator sanitari nel trattare i pazienti e nel controllare la malattia in maniera pil efficiente ed efficace

PRINCIPIO DEL TEST

Il CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test & un dosaggio immu 0 SU
b

che utilizza anticorpi monoclonal
altamente sensibili per rilevare la proteina nucleocapside del virus SARS-CoV-2 in tampone nasofaringeo diretto (NP) o tampone
nasale, La striscia reattiva & composta dalle saguenti parti: tampone del campione, tampone del reagente, membrana di reazione

e tampone assorbente. Il tampone del reagente contiene I'o7o colloidale coniugato con gli anticorpi monoclonali diretti contro la

proteina nucleocapsidedel virus SARS-CoV-2; la membrana di reazione contiene glianticorpi secondari perla proteina nucleocapside
del virus SARS-CoV-2, Liners striscia & fissata allinterno di un dispositive in plastica. Quando si aggiunge il campione nel pozzetto
del campione, | coniugati essiccati nel tampone del reagente si dissolvone & migrane insieme al campione. Se nel campione &

presente I'antigene del nucleocapside SARS-CoV-2, si forma un complesso con il coniugato anti-3ARS-2 e il virus viene catturato

dagli anticorpi menoclonali anti-SARS-2 specifici che rivestono l'area della linea di test (T). Lassenza della linea di test (T) suggerisce
un risultato negativo. Per fungere da controllo procedurale, nell'area della linea di controll (C) compare sempre una linea rossa a

indicare che & stato aggiunto il volume adeguata di campione e ha avuto luogo 'assorbimento della membrana

MAT ITI

20 cassette di test

2 flaconi di tampone di estrazione

20 tamponi sterill

20 provette di estrazionz e puntali
1 stazione di lavoro

1 foglietto illustrative

C RIM,

1. Orologio, timer a cronometra

Aso
1E E PRECAUZIONI

Solo per uso diagnosticoin vitro.

Il dispositive di test deve rimanere allinterno della busta sigillata fino alluso.

Non usare il kit dopo la data di scadenza.

Tamponi, provette e dispositivi di test sono escusivamenite monouso.

Le soluzioni contenenti sodio azide possono dare luogo a reazioni esplosive con le tubature in piombo o rame, Usare ingenti
quantita d'acqua per scaricare le soluzioni usate in un lavandino.

6. Non scambiare tra loro né mescolare i cormponenti di lott di kit diversi.

7. |test devono essere eseguiti esclusivamente con i tamponi in dotazione con il kit.

8

9

LE
Per ottenere risultati accurati, non usare campioni che presentano tracce di sangue o Una viscositd eccessiva.

Durante |'esecuzione di ogni teste la manipalaziene dei campioni dei pazienti, indossare un'adeguata attrezzatura di protezione
personale e guanti. Cambiare i guanti tra una manipolzzionee [altre di campioni sospettati di COVID-19.

10. | campioni devona essere trattati come indicatn nelle sezioni RACCOLTA DEL CAMPIONE e PROCEDURA DI PREPARAZIONE DEL

CAMPIONE di questo foglietto illustrative del prodotto. La mancata esservanza delle istruzioni per uso pud portare a risukati impredsi.
. Quando si trattano campioni di pazienti con infezione da SARS-CoV-2, & necessario seguite sempre le corrette tecniche di

sicurezza di laboratorio. Le strisce reattive utilizzatecon i tamponi dei pazienti i flaconi dii
dii estrazione usati possona

essere potenzialmente infettivi. Devono essere stabiliti dal
lab io

metodi dir p adeguatiin
conformita con i requisiti normativi locali.

25

12. La raccolta e conservazione inadeguate o non appropriate del campione possono incidere negativamente sui risultati.

13. Umiditd e temperatura possona inciders negativamente sui risultati.

14. Smaltire il dispositive 1 materialper il tast coma rifiuti a rischio biologicoin confarmita con i requisiti nazionali, statali e locali.

SONSERVARIONE
E STABILITA

Il kit pué essere conservato a temperatura ambiente o refrigerata (2-30°C)
z Won congelare alcun componente del kitdi test.

3. Non usare il dispositivedi test e i reagenti dopo la data di scadenza.

4. | dispositivi di test rimasti per pill di un‘ora alfesterna della busta sigillata devono essere smaltiti.

5. Chiuderela scatola del kit e fissarne beneil contenuto quando non & in uso.

RACCOLT, C, N

1. Tampone nascfaringeo
1) Utilizzandoiltamponesterilefe mito nel uit. iinserire con cura il tampone nella narice del paziente.
2) Passareil tampone

sulla
ficie

de
e ruotare il tampone pit volte.

3) Estrarve il tampone dalla cavitd nasale. Il campione & ora pronto per la preparazione utilizzando il tampone di estrazione

fornito nel kit del test

7

,
\

2. Tampone nasale

1} Utilizzandoil tampon sterile fornito nel kit, inserive con cura il tampone in una narice del paziente. La punta del tampone

deve essere inserita fino a 2-4 cm fino a quando non si incontra resistenza.

2) Ruotareil tampone 5 volte lungo lz mucosa allinterno della narice per garantire che vengano raccolti sia il muco sia le cellule.

3} Utilizzando lo stesso tampone, ripetere questo processo nell'altra narice per garantire che venga raccolto un campione

adeguatoda entrambe le cavitd nasal,

4) Estrane il tampone dalla cavita nasale. || campione & ora pronto per la preparaziene
utili

il tampane di

fornito nel kit del test.

-

-

PRO

1. Inserire la provetta di estrazione del test nella stazione di lavoro in dotazione con il kit. Assicurarsi che la provetta sia in

posizione verticale e tocchi il fondo della stazione di lavoro.

2. FErogare 0,3 mL {circa 10 gocce) del tampone di estrazione del campione nella provetta di estrazione.

10 gocce

[Vassoooo | *

Inserire il tampone nella provetta di estrazione contenente 0, 3 mi del tampone di estrazione.

Ruotare il
amps

6 volte prer allo po
la testa contro il fonda 2 la parete laterale della provetta di estrazione.

Lasciare il tampone nella provetta di estrazione per 1 minuto.

Premere varie volte la provetta dall'esterno per immergere il tampone. Rimuovers il tampone.

=

omaw
6 volte

»Dminuto
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TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

Non rimettere Il tampone sterile nella confezione di carta originale.
Il campione deve essere testzto subito dopo la raccolts. Se non & possibile procedere Immediatamente al test del campione,
collocarla allinterno di una pravetta di plastica nuova per uso generico. Assicurarsi che | punta ci rotturs del tampone sia a

livelle con apertura della provetta. Plegare I'asta del tampone a un angolo di 180° per spezzarla in corrispondenza del punto di

roftura. Pub essere necessario ruotare con cautela asta del lampone per speezarla completa mente, Assicurarsi chie il tampone
sta completamente alllnerno dela provetta of plastics e che la tent sla ermetica. Se 1 1est non viene eseguito entra LUn'ora,

il campione deve essere sma lilo ed & necessario prelevarne un altro da satloporre a lest,

PROCEDURA DEL TEST

Prima di eseguire il test, attendere che Il dispositive del test, || campione e il tampone di estrazione si equilibrino a

temperatura ambiente {15-30°C).
1. Appena prima del west rimuavere 11 dispositive dalla busta sigillata e posizionarlo su una superficie plana.
2. Premere Fugello contenente dl filtro sulla provelia di estrazione. Assicurs si che Fugello sis innestalo salds mente

3. Tenere |3 provetts di estazione in verticale e aggiungere 4 gooce {cies 100 ul) di soluzione campione dalla provetta nel

pozzelto del campione,
Avviare || timer.

Leggerei risultati al minuto 15. Nan interpretare il risultata dopo 20 minuti.

. HBB
Positive Negative Non

Valida

rd

INTERPRETAZIOME DEI RISULTATI

1. POSITIVO:

La preseriza di cue liriee, asa linea di controll (C)e lines ditest {T), linterna dells frnestra del risullato indica un risuliato positive.
2. NEGATIVO:

La presenza dela sola linea di controllo {C) allinterno della finestra del risultato indica un risu Eto negative.
3. NON WVALIDO:

Sedapaaver eseguilo il lest la linea di contrallo{€) nan &visibilealli nero dels finest del rdsu ltat, isu listo & considerato non

wvalido. | risultati non vald] possano essere dovuti al mancato rispetto dele Tstruzion] o al deterion mento del test una volla superata

lz cata df scadenza.

Si consiglia di testare nuova mente il campione impiegando un test nuovo.

NOTA:

8 | fisultat! negativi di pazienti coninsorgenza del sintomi oltre | died’ giomi, devono essere trattati come presunti e la conferma

puo essere effettuata con un dosaggio molecolare, se necessario, per (a gestione del paziente.
9. | risultali negativi non escludono lnfezione da SARS-CoV-2 e non devono essere Utilizzati come unica base per le decision di

tratts mento o di gestione del paziente, comprese le decision di contrallo dellnfezione.

PRESTAZIONI ANALITICHE

1. Sensibilita, specificita e accuratezza cliniche

Tampone nasofaringeo

Le prestazioni cliniche del CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test sono state valutate colnvolgendo 7 sith negli Stat Unit presso

quali] pazienli sono stati arrunlati e soltoposti 2 test. | est sono stat] eseguili dz 24 operalor sanilafi che non avevano fz milizrid

con la procecurs del test. Sono stati raccoltl e analizzat un totale di 865 camplon of tampeoni nasofaringel freschi df soggett!
sintomatici e ssintomaltici

,
di cui 119 positivi e 746 negativi. | risultali del CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test sona stat]

confrontat! con i dosaggi RT-PCR auterizzat] per uso d'emergenza dalla US FDA per SARS-CoV-2 di campioni di tamponi nascfsringel,

| risultat] complessivi dello studio sono riporiatl in Tabella 1.

Tabella 1: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (tampone nasofaringeo) rispetto a PCR

Metodo PCR
Risultati tota li

CLINITEST Rapid iL Positvo Negativa

£OVID-19 Antigen Test Fosithey ii] 5 120

{tampone rasofaringeo) Negativo 2 743 745

Totale 119 746 B65

Sere bilitd relative: 98, 32% (IC 95%" da 94, 06% a 92 80%] *Intervalli di canfidenza

Specific relative: 99.60% (IC 95%* da 98.83% a 99.92%)
Arcuralezzs: 99.42% {IC 95%" da 98,66% 8 99,81%)

Tampone nasale

Sono stat raceoll] e analizzali un totale di 237 campioni di tamponi nasofaringel freseh d1 soggelli sintomaticl e asintomaticl
,
di

cul 109 positive 128 negativi, | risultati del CUNITEST Rapid COVID-19 Antigen Test sona stati canfrontati coni risultati cei test

RT-PCR a ubar zat] per uso d'emergenza dalla USFDA per SARS CoV-2 di camploni di tamponi nasofaringel, | rsultati complessivi della

studio sono riportati in Tabella 2.

Tabella 2: CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test (tampone nasale) rispetto a PCR

1. lintensitd del colore nellarea della nea di west {T) pub varlare 3 seconds della concemtrazione deal! analiti present! nel

campione. Per tanto, quzlsiasi tonalitd di colore nellares della [ines di tec {T) deve essere considerals positive. Questo lest ha Metodo PCR

natura esclusivamente qualitativa e non consente di deter minare ls concentrazione degli ana it nel a mplone.
TTT = ©

BruitsD tal

2. Unvolume di campione insufficiente, una procedurs operativa errata o test scaduti sono le mglon pill probabil allorigine degli CLINITEST Rapid
Risultati Positive hegativo

error che inleressano Is bands di controle
COI 0-19 Antigen Test Fasitivo 106 [e] 106

CONTROLLG LITA
(tampone nasale) Negative 3 128 131

Nel test & incluso un contrallo proced urale. || controllo procedu ale interno & costituita da ung linea rossa che compare nellzrea della Totale 109 128 237

linea di contrallo {C). Tale linea conferma che il volume di camplone & sufficiente e che la tecnica proced urale & corretta, Uni

al test non sono forniti standard di controllo. Tuttavia, come buona pratica di [zbaratorio, 51 consiglia di procurarsi controlli positivie sens! bilits relative: 97,25% (IC 95%": da 92,17% a 99,43%) *Intervalli d canfidenza

negativi presso autora competente locale e di sottoporre tali controll] a test 2 fini ¢i conlerma dellz proced ura di teste di verifica

delle prestazioni del test,

LIMITAZIONI

1. Questo test non determing Feziologia dellinfezione respi ratora cs usata da micraarganismi divers! dal ¥irus SARS-Cov-2. || test

rapido CLIMITEST Rapid COWIL-19 Antigen Test pud rilevare [| SARS-Cov-2 sla vitale sia non vitae. Le preswazioni del CLINITEST

Rapid COVID-19 Antigen Test dipendono dalla carics di snligene e pos<ona non essere carrelste can 1 isullali della coltura

wvirale eseguita sulle slessa cam plone.
II mancata fispetto della procedurs del test pud indidere negativamerneililE westazioni del test eto Invalidare il sultato del test.

Sel risultzlo del lest & negative e | sintomi clinicl persistone, si cansiglia di eseguire ulterior lest impieganda altri metodi

clinicl. Ln risul@to negative non esclude In alcun momento (a presenza di antigen] SARS-Cov-2 nel camplone in guanto guest

poliebbero eseere presenti a livelli inferior al livello di flevazione minimoe del lest oppure 11 carmpione poliebbe essere stato

raccoltae taspartate[n marina non adeguata.
4, Come per 97 ahri wst diagnostic], 3 conferma della cisgnos! deve essere formula esclusivamente da un medico dopo

un'attents vel utazione dei risu tat clinic e di laboratoriea.

| risultati positivl del test non escludono co-infezioni con altrl patogeni.
| risultati positivi del test non differenziano tra SARS-CoV e SARS-CaV-2,

La guantit2 ¢i enligene In Un campione pud diminuire al'aumentare della durata dellz malattla. | campioni raccolti dopo il

decimao giorno di malattiz hanno pil probabilita di essere negativ rispetto & un dosaggio RT-PCR.

i

em
27

Specific relativa: 100% (IC 95%": da 97.69% a 100%)
Arcuralezza: 98,73% {IC 95%: da 96,35% a 99, 74%)

2. Limite di rilevazione (LOD)
Gli stud LOD determinana [2 pil basa concentrazione rilevabile di SARS-CoV-2 alla guzle 195% circa di tutti1 replicati (veri pacity]
risidte positivo al test. | virus SARS CoV 2 soltoposto a disattivazione lermica, 8 una cancenbrazione madre di 4,6 x 10° TCD fmL,
& stato aggiunte a un campione negative  sottoposto a diluizione serfale. Clastuna diluizione & stata analizzata Tn viplicato
con 1 CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test. || limite di rilevazione del CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Te<l & pari
1,152 10° TC D/mL (Tabella 3).

Tabella3 ultati dello studio sul limite di rilevazione (LOD)

Concentrazione N. positiviftotala Concordanza positiva

1,15% WF TCDmL 180/180 100%

3. Effetto gancio a desi elevate

Nan & state osservato alcun effetto gandlo 2 dos! elevate durante | test fina ad una concentrazione di 4,6 x 10° TCIDg/ml del virus

SARS-CoV-2 sottoposto a disattivazione termica.

28
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4. Reattivita crociata

E stata studiata [a rea llvitd crodiata con gli organism riportati di seguite. | campioni positivi ai seguent] organismi son risultati

negativi al CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test,

Agent! patogeni Concentrazione

5. Sostanza interferente

Le seguenti sostanze, naturalmente present] nel camploni respirator] a che possono essere introdotte artificialimente nella cavitd

nasale o nella rincfaringe, sono state valutate con | CLINITEST COVID-19 Antigen Test alle concentrazioni elencate di seguito ed &

stata riscontrate che non alterano le prestazioni del test.

Wirus respi ator sinciziale tipo A 55% 107 PEU/mML

Virus resplrataria sincizlale tips B 284105 TCDfm

Wirus della nuova influenza & HINT (2009) T=105FFLmL

Virus dellinfluenza stagionale A HINT Tx=10% FFUimL

Wirus dell'inflLeniza A HIN2 1=105 PFUmL

Virus cellinfluenzaA H3N1 1x108 PFUmL

Influenza 8 Yamagata 1x10% PFUmL

Inf za B Victoria 1=108 PFUImL

Rhinawirus 1108 PFU

Adenovirus3 5x1072 TCD, ml

Adenoviius 7 28108 TCDmL

EW-AT1 1=10% PFUImL

Mycobscierium tuberculosis 110% batteriiml

Virus della parotite 1=10% PFImL

Coronavirus umana 229 110° PFUmL

Coronavirus umane CH43 110% FFUimL

Coronavirus umano NL63 110° PF LImL

Coronavirus Lmano HKU 110% PFLFmL

Virus dellz parainfluenza 1 7.3x10° FFLIML

Vis della parainfluenza 2 110% PELL

Virus dell pareinfiuenza 3 5,.8x10° FFLIML

Sostanza Concentrazione

Sangue umana {anticoagulatocon FOTA) 20% fut)

Mucina 5 mgimL

Gseltarmivir fosfato 5 mafml

Ribaviring AmgimL

Levellaxacing 5 mgimL

Azitromicina 5 mglmL

Merapenem 5 mgimL

Tobramicina 2 mgimL

Fenilefrina 20% (ut)

Ossimetazoling 20% (wiv)

Clorura di sodio 0,9% 20% (ut)

Un ALKALCL emolliente naturale 20% {why
Beclometasone 20% {wiv

Hexadecadrol 20% (viv)

Flunisolide 20% (whe)

Triameinolone 20% {vihv)

Budesariide 20% (whe)

Mometasane 20% {vh)

Fluticasone 20% (wiv)

Fluticasone prapionata 20% (uh)

Vis della parainfluenza 4 2,6:109 PEUML

Haemophilus influenzae 5.210% CFUimL

Streptococcus pyogenes 3.63108 CFUImL

Streptococcus pneumoniae 4,2%10% CF UimL

Candlda albicans 12107 CFUImL

2ordetel ia pertussis 1x10 batteriimL

Mycoplasma pheumonize 1.210% CFUmL

Chlamydia pneumoniae 2.3%10° [FUimL

Legianella pneumophila 110% batteriiml

Staphylococcus aureus 3.210% CFUimL

Staphylococcus epidermidis 2.1=70% CF mL
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6. Interferenze microbiche

Per valltare se potenziall micronganismi present] nel camplion clinic] nterferiscona con [3 rllevazlone del CLINITEST Rapid COVID-19

Antigen Test in moda da produre risultati falsi negativi. Ggni microrganisma patogena & stato testato in triplicate in presenza

del virus SARS-Cov-2 sottoposta 2 disattivazione termica {2,3x107 TCD; JmL). Non & stata riscontrata slcuna reattivitd crociata o

interferenza con| microrganismi elencati nella tabella sotlosta te,

Microrganismo Corncentrazione

Virus respiratorio sinciziale tipo A 5.5107 FRLUML

Virus respi ratario sinciziale tipo B 2,8%105 TCD, fm

Virus della nuova Influenza A HINT (2009) 110% FFUIML

Virus dellinfluenze stagionale A HINT 1%10% PEUIML

Virus cellinfiuenzaA H3N2 110% PFUImML

Wirus dellinfluenzaA H3N1 110% PEUmML

Influenzs 8 Ysmagata 1x10% PEUImML

Influenzs B Victoria 110% PEUML

Rhinovirus 1=10% PEU/mL

Adenovirus 1 110% PEUmML

Adenovirus 2 110% FFLIML

Adenovins 3 S107 TOD,fm

Adenovirus 4 1x10% PFLIML

Adenovirus 5 1=10% FELImL

Adenovirus 7 2.83105TCI gm
Adenovirus 55 110° FEUmL

EVA 110% FEUML

EV-B6e 1=10%PFUImL

Ev-C8h 110% FELImL

EV-D70 110% PELImL

Mycobacterium tuberculosis 1x10 batteriim

Virus dellz parolite 1x10% PFUmL

Virus della Varicella Zoster 110° PELL

Coronavirus umano 229E 110% FEUIML

Coranavirus umana GC43 1:10° PFLImL

Coronavirus umano NLe3 110% FEU

Coronavirus umano HKU1 110% FELImL

Metaphenmairus umane {iMPy) 12105 PEUIML

Virus della parsinfluenza 1 7.5%108 PELL

Virus dellz parainfluenzs2 1=105 PFU/ML

Virus dellz parainfluenza 3 5.8% 10° FFLIML

Virus dells parainfluenzs4 2.62108 PFUIML

Haemophilus influenzae 5. 2x 108 CFUmL

SUEpRtOCoCCUS Qvogenes 3.6108 CFL/mL

Streptococco agalattie 7.2x107 CFU/mL

Strepracoctus pneumoniae 4, 2108 CFL/mL

n

Candida albicans 1107 CFUImL

Bordetella pertussis 1x10% batteriimL

Mycoplasma prieumorize 1,22105 CFUIML

Chlamydia pneumoniae 2.310° IFUmL

Legionella prieumophils 1x10 bhatteriiml

Levaggio nasale umanoIn pool Nia

INDICE DEI SIMBOLI
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

USO PREVISTO
El CLINITEST™ Rapid COVID-19 Antigen Test es un ensayo inmunocromatografico in vitro para la deteccion cualitativa del antigen
de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeo de individuos con sospecha de COVID-19

por parte del personal sanitario. Esté disefado para servir de ayuda en el diagndstico répido de infecciones por SARS-CoV-2 y los

profesionales sanitarios pueden utilizarlo hasta diez dias después de 1a aparicion de sintomas, o bien para detectar a los individuos

oa los
p

de zonas con una prevalencia baja de contagio. Los resultades negativos obtenidos

de
i

que sintomas mAs de diez dias antes de la prueha deben considerarse presuntos y pueden
confirmarse con una prueba velecular, en caso necesario, para el diagndstico del paciente. EI CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen
Test no diferencia entre SARS-CoVy SARS-CoV-2. Asimismo, la prueba ofrece la posibilidad de que los individues realicen la recogida
de la muestra nasal por su cuenta bajo la supervision de un profesional sanitaria,

XP

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. La COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria agudz. En general las

personas son vulnerables frente 2 esta enfermedad. En la actualidad los pacientes Infectados por el nuevo coronavirus son la

principal fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente de infection. Seguin la

Investigacion epidemiologica en curso, se considera que el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, normalmente de 3 a 7 dias.

Las manifestaciones clinicas principales son fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos también aparecen congestién nasal, rinorres,

dolorde garganta, mialgia o diarrea.

Esta prueba sirve para detectar el antigeno de la proteina de la nucleocipside del SARS-Cov-2. Generalmente el antigeno es

en de las vias ias altas durante la fase aguda de la infeccion. Un diagnéstico rapido de la infeccién por
ios

tratara los
pacientes

y controlar la
d

de manera mas eficazy eficiente.SARS-CoV-2 permitira a los
p

P iP}

EI CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test es un ensayo de membrana inmunocromatografica que utiliza anticuerpos monoclonales

muy sensibles para detectar la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeo o nasal. La tira

de la prueba estd compuesta por las siguientes partes: almohadilla de muestra, almohadilla de reactivo, membrana reactiva y
almohadilla de absorcion. La almohadilla de reactivo contiene el oro coloidal conjugado con los anticuerpos monaclonales contra

la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2; la membrana reactiva contiene los anticuerpos secundarios para la proteina de la

nucleocapside del SARS-Cov-2. Toda la tiva esta fijada a un dispositive de plastico. Cuando se afiade la muestra en el pocillo de la

muestra, los conjugados secados en Ia aimohadilla de reactivose disuelven y migran 2 lo largode la muestra. Sila muestra contiens

antigenos dela nucleocipside del SARS-CoV-2, se forma un complejo con el conjugado anti-SARS-2 y el virus que serd capturado por
los anticuerpos monoclonales anti-SARS-2 especificos que recubren la zona de la linea de test (T). La ausencia de la linea de test (T)
sugiere un resultado negativo. Como método de control, siempre debe aparacer una linea roja en la zona de la linea de control (C),
lo que indica que se ha anadido un volumen de muestra adecuado y que ha habido absorcién en la membrana.

MATERIALES SUMINISTRADOS

20 cartuchos de prueha
2 viales de tampon de extraccion

20 hisopos estériles

20 tubos y puntasde extraccidn

1 estacion de trabajo
1 prospecto

MATERIALES REQUERIDOS PERONO SUMINIST
1. Reloj, temporizadoro cronometro

E IAS Y PR I S

Para use exclusiva diagnésticoin vitro,

El dispasitivode la pruebe debe permanecer en su estuche sellado hasta el momento de su uso.

Mo use ninglin componente mas alld de la fecha de caducidad.

Los hisopos, tubos y dispositivos de la prueba son de un solo uso.

Las soluciones que contienen azida de sodio pueden reaccionar de manera explosiva con las tuberizs de plomo o cobre.

Utilice grandes cantidades de agua para eliminar las soluciones por el desagiia.
Nointercambie 0 mezcle componenies de lotes diferentes.
Las pruebas solo se deben realizar usando los hisopos que se induyen en el kit

Para obtener resultados precisos no utilice muestras con sangrado evidente o excesivamente viscosas.

Utilice equipo de proteccion individual y guantes adecuados al realizar cada prueba y manipular las muestras de los pacientes.
Cambiese de guantes después de manipular las muestras con sospecha de COVID-19.

. Las muestras deben procesarse segun se indica en las secciones RECOG IDA DE MUESTRAS y en PROCEDIMIENTO DE PREPARACION
DE LA MUESTRA de estas instrucciones

i
uso. De no seguir las instrucciones de uso pueden aparecer resultadosimprecisos.

. Deben sequirse las técnicas
aprop

d

en el
lab io

en todo al trabajar con muestras de pacientes
con SARS-CoV-2. Los hisopos de los Be  . las tiras reactivas usadas y los

bis%Ashi de extraction usados pueden
ser infeccinsos. El laboratorio debe establecer métodos adecuados de mar ion, en con los

requisitos normativos locales,
12. Una recogida o una conservacion de las muestras inadecuada o deficiente puede afectar de forma adversa a los resultados.
13. La humedad y la temperatura pueden afectar de forma adversa a los resultados.

14. Pata su eliminacion, trate el dispositivo de Iz prueba y los
riales

como material
b

correspondientes normas locales, regionales 6 nacionales.

WES

AR

E-Y

de acuerdo con las

SMA ENAMIEN TD
Y ESTABILIDAD

El kit se puede alimacenar a
temp

ira
ambi

o refrigerado (2-30°C).
No congele ninguno de los componentes del kit.
No utilice el dispositive de la prueba ni los reactivos despuésde su fecha de caducidad.

Se debe eliminar cualquier dispositive de la prueba que haya permanecido fuera de su estuche sellado durante mas de una

I

ora.

Clerre la caja del kit y proteja su contenido cuando no vaya a utilizarlo.

SRL
DE MUESTRAS

Hisopado nasofaringeo
1) Useel hisopopissyque se proporciona en el kit e introdizcalo con cuidado en la fosa nasal del paciente,
2) Frote Ia superficie nasotaringea posterior y haga girar el hisopo varias veces

3) Extraigael hisopo de la cavidad nasal. La muestra ya est lista para su preparacion con el tampdn de extraccién suministrado

con este kit.

2. Hisopado nasal

1) Use el hisopo estéril que se proporciona en el kit e introddzcalo con cuidado en una de las fosas nasales del paciente.
Lz punta del hisopo debs introducirse unos 2-4 em, hasta que se note resistencia.

2) Gire el hisopo 5 veces por la mucosa del interior de 1a fosa nasal para asegurarse de que se obtienen mucosidad y células,
3) Con el mismo hisopo, repita el proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de que se obtiene una cantidad apropiada de

muestra de ambas cavidades nasales.

4) Extuige sl hisopo
de la cavidad nasal, La muestra ya esta lista para su preparacion con el tampdn de extraccion suministrado

cor este kit.

Ar 4-
PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MUESTRA

1. Introduzca el tubo de extraccion de la prueba en la estacion de trabajo suministrada con el kit. Asegiirese de que el tubo esta

er posicion vertical w de que toca la parte inferior de la estacion de trabajo.
2. ARada 0,3 mi (unas 10 gotes) del tampén de extraceion de la muestra en el tubo de extraccion.

10 gotas

Eg
Q0O0

0600 | ™

Introduzca el hisopo en el who de extraccion que contiene 0,3 mi del tampén de extraccién.

Gire el hisopo al menos 6 veces mientras presionz el cabezal contra la parte inferiory la paved del tubo de extraccion.

Dee el hisopo en el tubo de extraccion durante 1 minuto.

Apriete 2 tubo varias veces desde el exterior para sumengir ef hisopo. Retire el hisopo.ou

aw

6 veces
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TRANSPORTE Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

No vuelva a dejarel hisopo estéri| en el envasede cartén original.
La muestra se debe analzar Inmediatamente después de ser recogida. Si no es posible analizar [a muestra de manera inmediata,
meta el hisepo en un tubo de pldstico nuevo. Aseglirese de que el punto de ruptura estd alineado con |2 zbertura del tubo. Doble

el palo del hisopo con un dngulo de 180 grados para partirlo por el punto de rupturs, Es posible que tenga gue girar ligeramente el

palo del hisapo para partirlo por completo. Aseglrese de gue el hisopo cabe dentro del Who de plastica y queda bien sellado. Si la

muestra no se 2n2liza en menos oe 1 hora, se deberd efiminarv volver 3 recoger una muestra para analizarla.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que el dispositivo de la prueba, la muestra y el tapén alcancen la temperatura ambiente {15-30°C)antesde comenzar.

Justo antes de comerizat [3 pr Ueba, saque el dispositive de [a pruebs de su estuche sellzdo y coléguela sobre una superficie plana.
Empuje [a boguila que contiene el filtro contra el tubo de extracdan, Aseg dese de que [= boguills estd Hen encjada,
Sostenga el tubo de extraccicn en posician vertical y anada 4 gatas {unos 100 WI) de 5 muestra del tubo en el podllo de

Muestres.

Inicie el temporizador.
Lea los resultados a los 15 minltos. No interpret los resultados pasados 20 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
1. POSITIVO:

La Tormacitn de dos linesc, [a linea de contol (0) y [a Iinea de test (T), dentro ce (a ventana de resultados indica un resultado

positive
2. NEGATIVO:

La formacign de una sola ines, la [mea de control (C), dentro de lz ventana de resultados indica un resultado negative,
3. NOVALIDO:
S1no se forma una Inez de control {C) visible en la ventana de resultados, ef resultado se considers ho vi lido. Se puede produdir
un resultado no valida € no se siguen conectamente [as instrucciones o € ha pasado [a fecha de caducidad y 13 prueba se ha

deteriorado.

Se recomiends valver a anzlizar lz muestra ulilizande un dispositive nue
NOTA:

1. lainlensidad del color en 3 zona de la lines de test (T] puece variar en fundan de la concentiacion de analilos en ls muesta.

Por tanita, cualquier lonalidad de color en la zona de la linea de test (T) debe considersse positiva. Esta pruebs es cuslitativa y

no puede determing: [a concentracion de analitos en la muestra,

2. Las causas mis frecuentes del f21lo de la banda de control san un volumen de muestra Insuficiente, Un procedimiento operativo
Incarrecto el Uso de pruebas caducadas.

CONTROL DE CALIDAD
La prueba incluye un mecaniemo de conbiol del procedimiento. Esle contol consiste en ls 2parcion de una mea o)s en la zona de

Ia linea de control (C). Con ello se confirma gue el valumen de muestra es suficiente y gue se ha sequido una técnica comecta en el

procedimienta. Con esta prueba no se suministran patrones de control. No obstante, se recomiends que los controles positivos y

hegativos pracedan de una autoridad local competente y se analicen respetando las buenas practicas de laboratorio, para comprobar
el procedimiento de a pruebas yverificarel rendimiento de la prueba.

LMITACIONFSLa etiologia de Ja infeccldn resplratoria provocada por otros microorganismos diferentes al SARS-COV-2 no se puede establecer
gon ests prueba, El CLINITEST Repid COWID-19 Antigen Test detects tanto virus SARS-CoV-2 visbles como no viables.

El rendimiento del CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test depende de ls cargs de antigens y puede no guardar relacion con

el resultado de un cu ltivo Trico llevado a cabo con la misma muestra.

No seguir el procedimierita ce [a prueba puede afectar negativamentea| rendimiento de ls prueba vio invalidar su resultado.

Si el resultaco de la prueba es negative, pera los sintomas clinicos persister, se recomienda realizar més pruebas con otros

métades clinicos. Un resullzde negative no descarta de ninguna manera la presencia de 2nligenos de SARS-Cov-2 en Ja

muestra, ya que eclos podrlan estar presentes por debajo del nivel minima de deleccion de (2 proebs o la muestra podia no

haberse recogido o trensportadode manera apropiada,
Al igual gue con tadas las pruebas diagndsticas, la confirmacidn del diagnastica solo puede realizarls un médico después de

evaluar wdos [05 datos clinlcosy de laboratorio.

Un resultado positive de 2 prueba no descarta coinfecclones por otros patégenos.
Un resultado positive de 3 prueba no diferencia entre SARS-CoV y SARS-Cov-2.

La eantidsd de antigeno en [a muestra puede disminuir conforme auments el ligmpo de evolucion de |3 enfermedad. Fs mas

probable gue las muestias oblenidas después del dia 10 de [a enfermedad den recultada negative, en comparacitn con una

prueba de RT-PCR,

8. Los resultados negatives abtenidos de pacientes que empezaron a presentar sintomas més de diez dias antes de [a prueba
deben considerarse presuntos y pueden confirmarse con una prueba maleculzr, en caso necesario, para el disgndstico del

paciente.
9. Un resultado regativo no descarta la infeccion por SARS-CoV-2 y na debe Utilizarse coma [a (nica base para tomar decisianes

sobre el tratamiento o el diagnostico del paciente, incluidas (as decisiones de control de infecciones.

dl
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Sensibilidad, especificidad y precision clinicas

Hisopado nasofaringeo

El rendimiento clnico de CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test se ha evaluado en 7 centras de EE. UU. donde se inscribia 8 los

pacientes y se tomaron las muestras. La prueba fue realizada por 24 profeslonales sa nitarios gue no estaban familiarizados cone!

procecimiento ¢e a prueba. En total se recogieron y se analizaron 863 muestras nuevas de hisopado nasofaringeo de Tndviduos

sintomaticosy asTntomaticos . con un otal de 119 muestras positivas v 746 negativas. Los resultados de CLINITEST Rapid COVID-19

Antigen Test se compararon con las pruebas de RT-PCR eon ULo1 230160 te uso de emergencis de 1a FDA de EE. LLL para SARS-Cov-2

en muestras de hisapado nasofarngeo.

Los resultados glabales del estudiose muestran en |a tabla 1.

Tabla 1: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test {(hisopado nasofaringeo) frente a PCR

Método PCR
totales

CLINITEST Rapid
Resultados Positivo Negalivo

L api —

COVID-19 Antigen Test Positivo 117 3 rom
{hisopado nasofzrngeo) Negi 3 we ee

Total 119 746 855

Sensibilidad relztiva: 98,32% (95% IC del 94,06% al 92,80%;) *Intervalos de confianza

Especificidad relativa: 99,60% (95% IC* del 98,83% al 99,92%)
Precisién: 99.42% (95% IC* del 98,66% al 99.81%)

Hisopado nasal

En total se reconlerony se analizaron 237 muestras nuevas de hisopado nasal de Individuos sintormdticos ¥ asimomaticos, con un

total ce 109 muestras positivasy 128 negativas. Los resultados de CLINITEST Rapid COVIC-19 Antigen Test se comparanan <on los

resultados ce las pruebas de RT-PCR con aulorizacion de use de emergencia de lz FDA de EE. UU. para SARS-Cov-2 en muestias de

hienpado nasofaringeo. Los resultados globales del estudio se muestran en |s tabla 2.

Tabla 2: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (hisopado nasal} frente a PCR

Método PCR
totales

a
esultados Positive, Negative

CLNITEST tapi =

COVID-19 Aritigen Test Positive 106 o 106

{isopado nasal) Negative 3 128 131

Total 108 128 737

Sensibilidad refativa; 97.25% (95% I1C*: del 92.17% al 99.43%) *Intervalos de confianza

Especificidad relativa: 100% {95% IC*: del 97.69% al 100%)
Precisian: 98, 73% (95% C: del 96,35% al 99, 74%)

2. Limite de deteccién (LOD)
Los estudios de mite de deteccion geterminan la concentracion minima detectzble de SARS-CoV-2 con |a cual aproxi madamente
el 95% de todzs muestras (verdaderos positivos) dan un resultado positiva. Se anad|c virus SARS-CoV-2 Inactivade por calor, con

una cancentracion de partida de4,6 x 10° TCID, /ml, a una muestranegstiva y se sometiaa diluciones en serie. Cada dilucian se

analizd por triplicade con el CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test. El [Tmite de deteccion ce CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen
Testes de 1,15 102 TCID,Im {tabla 3).

Tabla 3: Resultados del estudio del limite de deteccién (LOD)

N.” positivos/total

1,15x 102 TCIDg mi 180/180 100%:

Concentracién Concordancia de pesitivos

3. Efecto gancho a dosis elevadas

No se observe ningdn efecto de saturacion a concentraciones elevadas cuando se analiza ron concentraciones de hasta 4,6 x 10°
TCI Dg,ml de virus SARS-CoV-2 Inactivado por calor.
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4,

Se hia estuciado [a resctividac cruzada con los siguientes microargznismos. Las muestras con un resultado positivo para los

Reactividad cruzada

siguientes micraorgs rismos dieran un resultado negative cor CLIN TEST Rapid GaVID-19 Antigen Test

Patégenos Concentracién

Virus respiatoria singitial pe A 5,5 % 107 UFFml

Virus respiratorio sincitial tipo B 28% 10° TG fm

Nueva virus de [5 gripe A HINT (2009) 12108 UFR

Wiruede la gripe A estacional HINT 1x 10% UFptml

Vis de la gripe A H3N2 1x 108% UFRImI

Virus de lz gripe A HSN 13105 LFRImI

Gripe 8 Yamagata 1 %10% UFPImi

Gripe B Victoria 1 10% LUFRImI
Rhinovirus 1x 10% UFPiml

Adenovirus3 5x 1075 TID, fm

Adenovius 7 2.8% 10° 1CD,m|

Ev-A71 1 x 10% LUFPImI

Mycobacterium tuberculosis 1% 10% bacterissiml

Virus de la paroliditie 1x 10% UFPmI

Coronavirus humano 2298 1x 10° UFRimi

Coronalrus fiumano C43 1x 10% UFpml

Coronavirus humane NL63 12 10° LFFIml

Coronavirus iumane HKU1 1x 10% UFFIm|

yirus parzinfluenza 1 7.3 x 108 UFRim|

Wirus parainfluenza 2 1x 10% UFFimI

wirus parainfluenza 3 5.8% 108 UFRIm|

Wirus parainfluenza 4 2,6 10% UFR ml

Haemaphilus influenzae 5.2 x 108 UFCImI

SEERTOCOCCLS Qyogenes 3.6 x 108 UrCiml

SUrepracoccus preu monlae 4,2 x 108 UFCImI

Candida albicans 1% 107 UFCim|

Bordetella pertussis 1% 10% bacteriasiml

Mycaplasma preumoniae 1.2 x 108 UFCIml

Chlamydia pneumoniae 2,3 x 108 UFItml

Legloneliz pneumophila 1 10% bacterizsiml

Staphylocacels aureus 3,2 % 108 UFC

Staphylococcus epidermidis 2.1 = 10% UFCIml
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5. Sustancia interferente

Las siguientes sustancias, presentes de mane natural en las muestras respiratorias o que pueden introducirse artificialmente en

la cavidad nasal o nasofaringe, se evaluaron con la prueba CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test a las concentraciones indicadas

no alectaron al rendimiento de la prueba.

Sustancia Concentracién

sangre humana {anticoagulada con EDTA] 20% (viv)

Mucina 5 mgiml

Fosfala de oseltamivir 5 mgiml

Ribaviring 5 mg/ml

Levaflloxacing 5 mgiml

Azltromicna 5 mgiml|

Meropenem 5 maim!

Tobramicing 2 mgfml

Fenilefring 20% (viv)

Oximetazolina 20% (wiv)

Cloruro de sodio 0,9% 20% (vv)

Un calmante natural ALKALOL 20% (wh)

Beclometasona 20% (uh)

Hexadecadrol 20% (viv)

20% (viv)

Triamcinolana 20% (viv)

Budesorida 20% {wiu)

Mometasona 20% {uiv)

Fluticasons 20% (wiv)

Propienata de uticasona 20% (viv)

3g
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6. Interferencia microbiana
Para evaluar si los posibles microorganismos de las muestras cliicas interfieren con a deteccién del CLINITEST Rapid COVID-19

Antigen Test ce forma que procuzca resultados falsos negativas. Todos las micraorganismas patagenas se analizaran por triplicado
en presencia del virus SARS-Cow-2 Inactivado por calor (2,3 x 10° TCD, ml). No se percin6 reactividad cruzada nl inter ferencia con

los microorganismaos enumerados en la siguiente tabla.

Candida albicans 1% 107 UFCIml

Bordetella pertussis 1 x 10° bacteria/m|

Mycoplasma prieumorize 1,2 x 108 UFCiml

Microorganismo Concentracion
Chlamydia pneumoniae 2.3 = 10% UFlim|

Virus respiratorio sincitial tipoA 5.5 x 107 LFRiml
Legionella pneumophila 1x 10% hacteralm|

Virus respiratorio sincitial tipo B 2.8 x 108TCDtml
Mezcla de enjuague nasal humane MIA

Nueva virus de lz gripe A HINT (2009) 1x 10° UFFiml

Virusde [a gripe A estacional HINT 1% 10° LFRmI

Virus de la gripe A H3INZ 1x 108 UFPimI

Virus de la gripe A HSN1T 1x 108 UFRImI

Gripe 2 Yamagata 1% 10% UFFIml

Gripe B Victorla 1x 108 UFRim

Rhinavirus 1x 108 LFF/ml

Adenovis 1 1% 108 UFRm|

Adenovirus2 1x 10° UFFim|

Adenovis3 5% 1070 TCDgml
Adenovirus 4 1x 10° UFFm|

Adenovims b 1x WE UFR

Adenovirus7 2.8 = 108 TCD ml

Adenovirus 55 1% 10% UFRml
Evan 1% 10% LFA

Ev-B6% 1x 103UFRImI

Ev-(9h 1x 105 UFRml
Ev-070 1x 105 LFPImI

Mycobacterium tuberculosis 1 = 10° bacteriaim|

Virus de [a paroliditis 1x 105 UFR INDICE DE SIMBOLOS

Virus de lz varicela-zdster 1% 10° LUFF ml

Coronavirus humane 2298 1% 10% UFFim|

Coronavirus humane GC43 1% 10° LUFFmI
Coronavirus humane NL63 1x 105 UFFm|

Coronavirus humana HKU1 1% 10° UFFml

Metaneu mavirug humana (MN) 1x 105 LUFF m!

Virus pareinfluenza 1 7.3 x 10% Urpim|

wirus pareinfluenza 2 1x 102 LUFFIm|
Virus parzinfluenza 3 5,8 x 10% Url

virus parainfluenza 4 2.6% 105 UFPim|

Haemaphilus influenzae Bd x 10% UFCiml

SLeplOCOCCUS pyogenes 36% 10% Urciml

7 2 3 Pruebas
Consultar las instrucciones de uso \/ por kit Representante autorizado

B= Para uso exclusive diagndstico Fecha ce

fn vitro caducidad:
No reutilizar

30%

4 Almegenar entre 2-30°C Niimero lole

Fd

N° de catllogo

wl Healgen Scientific Limited Lizbility Company
Direccidn: 3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, EE. UL.

Tel: +1 713-735-8088 Fax: +1 713-733-8848

Pagina web: www.healgen.com

Streptococcus agalactiae 2.9% 107 UrCiml Shanghai International Holding Corp. GmbH {Europa}
[EC/REP| Direccidn: El 80, 20537 Hamburg, Alemania

Streptococcus pred monlze 4,2 % 10% UFCiml
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

USO PREVISTO

© CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test € um ensaio

Toma
|in

ii
para a detegio qualitativa 43 antigénio iproteina da nucleocdpside de SARS-CoV-2 em amostras de nasal

pi
1th

individuos cujos prestadores de cuidados de salde suspeitam de uma infecgo porEon19. Destina-se a ondneae
répido de infegdes por SARS-CoV-2 ¢ pode ser utilizado por profissionais de cuidados de sadde até dez dias ap6s o aparecimento
dos sintomas ou pare fazer a trizagem de individuos assintomaticos ou individuos de éreas com baixa prevalénda de infecdo. Os
resultados negatives de pacientes com aparecimento dos sintomas para além dos dez dias devem ser tratados como presumiveis,
sendo fue, se necessario, pode ser realizada uma confirmacio com um ensaio molecular para gestio do paciente. 0 CLINITEST

Rapid COVID-19 Antigen Test nao diferencia entre SARS-CoV e SARS-CoW-2. O teste também fomece aos individuos a opgao de

colher2 sua propria amostra nasal sob a supervisdo de um profissicnal de cuidados de sade,

RESUMO E EXPLICACAO
05 novos coronaviruspertencem 20género B.A COVID-19 € uma doenga infecciosa respiratdria aguda. A maioria das pessoas std

susceptivel, as pelo nove s5a0 a principal fonte de infecgao. As pessoas infectadas

assintomaticas também podem ser ume fonte infecciosa. Com base na investigacao epidemiologica atual, o periodo de incubacao
éde 1a 14 dias, geralmentede 3 a 7 dias. As principals manifestacGes incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestao nasal, coriza,
dor de gargana, mialgia e diarreia s3o sintomas em alguns casos.

Este teste é para a deteccdo do antigeno da proteina do nucleocapsidec do SARS-CoV-2. Em geral, o antigeno é detectado em

amostras do trato respiratorio superior durante a fase aguda da infecsdo. O diagnastico rapido da infeccio por SARS-CoV-2 ajudard
os profissionais de saude a tratar 05 pacientese controlar a deena de forma mais ficients e eficaz.

10 DO TES

© Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST € um ensalo de membrana imunocromatografica que usa anticorpos monoclonals

altamente sensivels para detectar a proteina do nucleocapsideo do SARS-CoV-2 em swab nasofaringeo direto (NF) ou swab nasal.

A tira de teste € composts peles seguintes partes: nomeadamente, almofada de amostra, almofada de reagente, membrana de

reagao e almofada de absorgdo. A almofada de reagente contém ouro coloidzl conjugade com os anticorpos monoclonals em

relagzo & proteina do nucleocapsideo de SARS-Cov-2. A membrana de reacio contém anticorpos secunddrios para a proteina do

nucleocapsideo do SARS-CoV-2. Toda a tira esta fixa dentro de um dispositive de pléstico. Quando a amostra € adicionada ac

pogo de amaostra, os conjugados secos na almofada de reagente sao dissolvidos e migram junto com a amostra. Se o antigeno do

nucleocapsideo do SARS-CoV-2 estiver presente na amostra, um complexe se forma entre o conjugado anti-SARS-2 e o virus serd

capturado pelos anticorpos monoclonais anti-SARS-2 especificos revestidos na regiao da linha de teste (T). A auséndia da linha de

teste (Th indica um resultado negativo. Para servir como controle do
proc , uma linha

|ha

sempre aparecerd na regiao
da linha de controle (C) indicandoque o volume adequado de amostra foi adicionada que a membrana foi absorvida.

AT

20 cassetes de teste

2 frascos de tampdo de extiacao
20 swabs esterilizados

20 tubes e pontas de extracao
1 estacdo de trabalho

1 folheto informativo

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Relogio, temporizador ol cronometro

AVISOS E PRECA

Apenas para uso diagnostic in vitra.

©
dispost hal

=

Z positivo de teste devepe na lacrada até o uso.

3. Nao utilize kits vencidos

a.

5

Swabs, ubos e dispositivos de teste 540 apenas para uso Unico.
As solucdes que contém azida de sédio podem reagir expl com 1tos de chumbo ou cobre. Use bastante

&gua para lavar as solugGes descartadas na pia
6. Nao troque ou misture componentes de lotes de kits diferentes.
7. O teste so deve ser realizado com os swabs fornecidos no kit.

8. Para obter resultados precisos, nao use amostras visualmente com muito sangue ou muito viscosas.

9. Use equi de protecao
indivi

5 @ luvas ao realizar cada teste e manusear amostras de pacientes. Troque
as luvas entre 0 manuseiode amostras suspeitas de COVID-15.

10. As amostras devem ser processadas conforme indicado nas segdes COLETA DE AMOSTRAS e PROCEDIMENTO DE PREPARAGAC
DE AMOSTRAS deste folheto informative. Nao seguir as instrucdes de uso pode gerar resultados imprecisos.

11. As técnicas de sequranca lsboratorial apropriadas devem ser sempre seguidas para amostras de pacientes com SARS-CoV-2.

Os swabs de padente usados em tiras de testee frascos de tampdo de extracdo podem ter grande potendzl de infeccdo. Devem

ser estabelecidos métodos
io

e descarte
pelo lak orio

de acordocom os requisitos regulamentares locais.

98

ny

. Acoletae
inad dos

oui de amostras podem prejudicar os resultados,

icar os resultados.A umidade& a temperatura podem preju
. Descarte o dispositivo & 0s materials de teste como residuos de risco biol6gico de acordo com os requisitos federais, estaduais

locas,

0 kit pode ser armazenado a uma temperatura ambiente ou refrigerada (2-30 °C).

Naa congele nenhum dos componentes do kit de teste.

Nao use o dispositivo de testee reagentes apos a data de validade.

0s dispositivos de teste gue ficaram fora da embalagem lacrada por mais de 1 hora devem ser descartados.

Feche a caixa do kit e proteja seu contetido quando nde estiver em uso.

Swab nasofaringec
1) Insira ¢ swabesterilizado fornecido no kit cuidadosamente na narina do paciente.
2) Passe o swab sobre a superficie da nasofaringe posterior e gire-o varias vezes,

3} Retire 0 swab da cavidade nasal. A amostra agora esta pronta para preparagac usando o tampao de extragao fornecido no

kit de teste.

Swab nasal

1) Insira © swab esterilizado no kite

de 2-4 cm até encontrar resisténdia.

2) Gire o swab 5 vezes na mucosa dentro da narina para garantir que tanto 6 muca quanto as células sejam coletadas.
3) Com o mesmo swab, repita este proceso na oulra narina para garantir que uma amostra adequada seja coletada das duas

cavidades nasais.

4) Retire o swab da cavidade nasal. A amostra agora esta pronta para preparacio usando o tampéo de extracio fornecido no

mn uma nerina do paciente. A ponta do swab deve ser inserida

PROCEDIMENTO DE PREPAI DA AMOSTRA

1.

2

oma
w

Insir2 0 tubo de extracdo de teste na estagao de trabalho fornecida no kit. Verifique se o tubo estd em pé e atinge a parte
inferior da estagdo de trabalho.

Adicione 0,3 ml {aproximadamente 10 gotas) do tampio de extracdo da amostra ao tubo de extracdo.

10 gotas

5
ooo

cooo|
*

Insira o swab no tubo de extracao que contém 0,3 ml do tampao de extracan.
Gire 0 swah pelo menos 6 vezes enquanto pressiona a ponta contra a parte inferior ¢ lateral do tubo de extragdo,
Deixe 0 swab no tubo de extragao por 1 minuto,

Aperte 0 tubo varias vezes pelo lado de fora para inserir 0 swab. Remova o swab.

6 vezes

(

BP
" (i » MECN»

1 minuto
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

Nao cologue o swab esterilizado de volta na embalagem de papel original.
A smostra deve ser testads |mediata mente aps a coleta, Se nao for possivel realizaro teste imediatoda amostra, insits o swab em

um tubo de pléstico de uso geral nao usado. Verifigue se o swab limite est nivelado com 3 abertur do tuba. Cobre a haste do swab

a um @ngulo de 180 graus para quebré-la no ponto de ruptura. Pode ser necessério girar suswemente 2 haste do swab para finalizar

a ruptura. Verifigue se o swab se encaixa no tubo de plastico e feche-o bem. A amostra deve ser descartada e coletada novamente

para nove teste se no for testada por mais de 1 hora.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixe o dispositivo de teste, a amostra de teste e o tampdo atingirem a temperatura ambiente (15-30 °C) antes do teste.

1. Removs o dispositive de teste ga bolsa |acrads pouro anles ge realizar o testee cologue-o em umes superficie plana.
2. Empurre 0 blea que cantém a filtia no tubo de extragas. Confirme se o boo esta bem aj ustado,

3. Segure o tubo de extragdo verticalmente e acicione 4 gotas (aproximada mente 100 |J1) do tubo de solucio de amestra de teste

No poco de amostia.

4, Inicie o temparizador.
5. Lela os resultados em 15 minutos. Nao interprete o resultado apts 20 minutos

. 8 AEive Negative Invilido

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

1. POSITIVO:

A presenga de duas linhas coma (Inha de contrale {C) e linha de teste {T) nz Jonels de resultade Indice um resultado positiva.
2.  NEGATIVO:

A presenca de spenzs uma linhe de controle (C) na janels de resultado indica urn resultado negetive
3. INVALIDO:
Se a linha de controle {C) no estiver vishvel na [anela de resultados apds a realizacio do teste, © resultado & considerado Tnvalido.

Algumas causas de resultados inuélidos so decorrentes do cumprimento incarreto das inslugoes ou o lesle pode estar fora ds dala

de validade.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Especificidade, precisio e sensibilidade clinica

Swab nasofaringeo

@ desempenha clinics do Rapid GOVIDA19 Anfigen Test CLINITEST fai aveliado pelo envolvimento em 7 locals nos EUA ande

os pacientes foram inscritos e testados., Os testes foram efetados por 24 profissionals de salide gue ndo estavam familizrizacos

com o procedimento do teste. No total, foram lestadas 865 amostras de zmragatoa ngsofaringea recém-colhidas, de Individuos

sintométicos © ass rtomaticos. as quals Inclufam 119 amostras positivas € 746 amostras negathas. Os resultados do CLINITEST

Rapid €OVI0-19 Antigen Test loram compatados com os resultados des ensaias RT-PCR cam aulorizacao da FDA para ull izagas de

emergéncia nos CUA para a SARS-CoV2 a partir de amostras de zaragaloa nasofaringea,

Os resultados gersis do estudo sao mostradas nia Tabela 1

Tabela 1: Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST (swab nasofaringeo) = PCR

Meiots i
Resultados totals

Rape COVID-19 ny Positivo Negativo
Antigen Test CLINITEST Festive id z LE

{swab nasofaringeo) Negativo 2 743 745

Total 119 748 865

sensi bilidade relativa: 98,32% (95% IC* 94.06% a 99.80%)

Especificidade relative: 99.60% (95% IC* 98,83%2 99.92%)
Preciean: 98.42% (95% [CF 98,66% a 99.81%)

*Intervalos de confianca

Swab nasal

No tots], foram testadas 237 amosiras de zaragatos nasal recém-col hidas, de individuos sintomélicos e assintomélicos, as guais

inclufam 109 amastras positivas e 128 amostias negativas. Os resultados do Rapid COVIDA9 Antigen Test CLINITEST faram

comparados com 05 resultados dos ensaios RT-PCR autorizados para uso de emergéncia pela FDA dos EUA para SARS-Cov-2 em

smoclras de swab nasofaringeo. Os resultados gerais do estudoe sao mostradas nz Tahela 2.

Tabela 2: Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST (swab nasal) x PCR

£ recamenddvel que a smostra sela lestada novamente usando um nova teste.

OBSERVACAO: Método PCR
Co

1. Aintencidzde da cor na regianda linha de teste (T) pode variar dependendcada cancentracandas anslisesp (EN
=

folate:

Partante, gualauer tom de cor na 1egiao da linha de teste (1) deve ser cansiderado positivo, Este © apenas um teste qualitative Repl COVID19 Resultados Positive Negativo

€ hao pade determinar a concentracio de analitos na amostra.
Antigen Test CLINITEST Fosithio 106 o 106

2. Volume insuficiente de amostra, procedimenta operaciondl ncorelo ou Testes vencidas s80 as malivos mais provavels pasa tswiah nissal)
falhia da faixa de controle. Hope i Ei =

Total 109 1.28 237

CONTROLE DE QUALIDADE
Estd incluide no teste um controle de procedimento. A linha vermelha que sparece na egi@o da linha de contrale {C) € o controle de

procedimenta interno. Ele confirma o volume de amostra suficierite & a técnica de pracedimenta correta, Os padres de controle nao

sao fornecidos com este teste. No entanto, recomenda-se que 0 contrales pasitivos e negativos sejam ohlidos de uma autoridade local

competente e testados coma uma boa pritica de laboratério para confrmar o proced mento do teste e verificar o desempenho do teste.

LIMITACOE!

1. Aetiologia dz infeccBo respi ratsria causada por microrganismos diferentesdo SARS-CoV-2 ndo sed estabelecidscom este teste.

© Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST pode detectar SARS-CoV-2 vidveis e no vigvels, O desempenho do Rapid COVID-19

Antigen Test CLINITEST depence da carga de antigeno e pode no ter correlagBo com os resultados da cultura viral realizada

nid mesma amostra.

Ondo curmprimento do proged mento de teste pode pref udicar o desempenho co teste afoul Invalidar © resultado do teste.

Se aresy lizdo do teste for negative e os sintomas ciinicos pergieli em, saa recamendados estes adicionsis usando outros mélodos

dlinicos. Um resultado negative em nentbium momento exclu 2 presenge de a nligenos do SARS Ca¥ 7 na amaslia, pols eles podem

estar presentes ataixo do nivel minime de deteccdo do teste ou 56 3 amostra fol coletada ou transportada nCorreta mente.

4, Como em tados os testes de diagndstico, um diagndstica confirmed somente deve ser felta par um meédico apds todos os

resultados clinicos e labaratorizis terem sido avaliados.

Os resultzdos de teste positivos nao excluem coinleccoes com outros palégenas.
Os resultados de teste positives nao diferenciam SARS CoV da SARS Cay-2,

Agquantidade de antigens em uma amestra pode diminulr €om o zumento da duragio da doenca. As amostras coletadas apés
odia 10 ca doenca 18m malar probabllidadede serem negativas em comparacas com um ensalio ce RT-PCR.

8. Os resultados negatives de pacientes com sintomas inicials apds dez diss deve ser tratzdos como presuntivose a confirmagao
com um ensalo malecular, se necessdrio, para o controle do paciente, pode ser reslizada.

9. Os resuliados negatives nao excluem a infeccdo por SARS-Cov-2 e no devern ser Usados como nica base para o tratamento

ou decisdes de gestdo do paciente, inclusive decisdes de contale de infeccao,

bi

por

NEw
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sens bilidade relativa: 97,25% (95% 1C*: 92,17% a 99,43%)

Especificidade relative: 100% (95% IC*: 97.69% a 100%)
Precisio: 98,73% (95% IC*: 96,35% a 99, 74%)

*Intervalos de confianca

2. Limite de detecgdo (LOD)
Os estucos de LOD determinam a concentragao mais baixa detectével de SARS-Cov-2 na gual aproximadamente 95% de todas

as réplicas (verdadeiras positives) testam positive. 0 witus SARS-CoV-2 natvado par calor, com uma concentragao de estaque de

4,6 % 10° TCI fm |. foi adicionado 3 amostra negative ediluldo em série. Cadz di luicSo fol rea lizada em triplicada no Rapie COVID-19

Antigen Test CLINITEST. © limite de deteccio do Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST € 1,15 107 TCIDg,iml {Tabela 3]

Tabela 3: resultados do estudo do limite de detecgSo (LOD)

Concentracio

1,132 102 TC Dy fm 1801180 100%

Numeros positivositatal Consenso positive

3. Efeito gancho de alta dose

Nerifium efeitos genchao de alta dose foi observado 20 testar uma concentragsade até 4.6 x 108 TCD. ml do wins

SARS Cov-2 inativado por lor
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4,

Fol estudada a reatividade cruzada com os seguintes organismos. As amostras positivas para os seguinles organismos foram

consideradas negatives cuando testadas com o Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST,

Reatividade cruzada

PatGgenos Concentragao

Wirue sincicial respiratério tipo A 55% 107 FFL mI

Virus sincicial respiratdrio tipo B 2,8x10° TCE

Novo wis influenza A HINT (2009) 1x 10% PELImI

Wirus influenza sazonal AHN 1x 10% PFUImI

Mirus influenza A HINZ 1x 10% PEUmI

Virus influenza A HSN1T 1x 108 PFUImI

Influenza 8 Yamagata 1x 10% PFUImI

Influenza B Victoria 1x 108 PEUImI

Rinowirus 1x 10% PEUImI

Adenovirus3 5x 1075 TCI ml

Adenovlus 7 2,8% 108 TCD. im

EW-AT1 1x 10° PFUImI

Mycobscierium tuberculosis 1x 10% bactériasim|

Wirus ca caxumba 1x 10% PFUImI

Coronavirus humana 229E 1x 10% PEUImI

Coronavirus humane GC43 1x 107 FFUImI

Coronavirus humang NL63 1% 10% PRUimI

Caronavrus humano HKU1 1 x108 PEI

Virus parainfiuenza tipo 1 7.3 x 10% PFUImI

Wirus perainfluenza fipo 2 12108 PrUmI

Virus parainfiuenza tipo 3 5.8 10% PFLImI

Virus paralnfluenza lipo 4 2,6 100 PFE m

Haemophilus influenzae 5.2 x 10° CFUImI

Streptococcus pyogenes 3.6 x 106 CFUImI

Streptococcus pneumoniae 4,2 x 108 CFUImI

Candlda albicans 15 107 CFUim|

2ordetel ia pertussis 1x 10% bactériasiml

Mycoplasma pheumonize 1.2 x 10° CFUImI

Chlamydophilz pneumoniae 2.3% 108 [FUiml

Legianella pneumophila 1x 10° bactériasiml

Staphylococcus aureus 3.2 = 10° CFUtmI

Staphylococcus epidermidis 2.7 x 108 CFUfml
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5. Substdncias interferentes

As seguintes substdncias, natu
p

ro sfetaram o desempenho do teste.

em amostias respiratérias ou gue podem ser Introduzidas artificizimente na

cevidade nasal ou nasofaringe, foram avaliadas com o Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST nas concentragtes listadss abaixo &

Substéincia Concentracio

sang ie humane (FTA anticoagulada) 20% fut)

Mucina 5 mgfml

Fosfato de oseltamivir 5 maim

Ribaviring 5 mgfml

Levalloxacing 5 mgfml

Azitromicina 5 mgfml

Meropenem 5 maim!

Tobramicina 2 mgfml

Fenilefrina 20% (ut)

Oximetazoling 20% (wiv)

Cloreto de sGdio 0,9% 20% (ut)

Um ALCALOL calmante natural 20% (viv)

Beclometasona 20% {wiv

Hexadecadrol 20% (viv)

Flunisolids 20% (whe)

Triancinolona 20% {vihv)

Budesariida 20% (whe)

Mometasana 20% {vh)

Fluticasons 20% (wiv)

Prapionata de fl uticasona 20% (viv)
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6. Interferéncia microbiana

Para avaliar se os microrganismos patenciaisem amostras clinicas interferem na deleccdodo Rapid COVID-19 Antigen Test CLINITEST

e gerar resultados falsos negatives. Cada microrganismo patogénico foi testado em triplicata na presenca de virus SARS-Cov-2

inativado por calor (2,3 x 10% TCD, fm). Nenhuma interferéncia ou reatividace cruzada fol ohservads com os microrganismos
listadios na tabela abalxa.

Microrganismo Concentragac

Yirus sincicial respl rai brio tipo A 5.5% 107 FFLiml

Virus sincicial respiratdrio tipo 8 2.8410TC Dg dm

Candida albicans 1% 107 CFUiml

Bordetella pertussis 1 x 10° bactériaim|

Mycoplasma prieumorize 1,2 = 108 CFUImI

Chlamydeophila preumoniae 2.3 = 108 IFUfm|

Legionella prieumophila 1x 10% hactéralm|

Levagem nasal humana acum ulada NID

Nova virus influenza A HINT (2009) 1x 109PFmI
Virus influenza seronal A HINT 1% 10% PFN ml

Virus nfl uenza A H3N2 1x 10% PFUImI

Virus influenza A H5N1 1 108 PEL

Influenza 8 Yamagata 1x 10° PFUmI

Infiuenzs B Victoria 1% 104 PFI mI

Rinavirus 1x 10%PFUmI

Adenovius 1 1% T08PFUImI
Adenovirus 2 1x 105PFUimI

Adenovius 3 5% 1075 TCD im]

Adenovirus4 1x 10%PFUImI

Adenovirus 5 Tx 105 PFN mI

Adenovirus7 28 x 10° TED,ml
Adenovirus 55 1% WE PF mI

EVA 1% 107 PF ml

EV-B6e 1x 105PFWm|

Ev-C8h 1% 107 PFN mI

EV-D70 1x 10%PFUImI

Mycobacterium tuberculosis 1 x 10° bactériaim|

Wirus da caxumba 1x 10% PFWmI

Wirus de vericela zdster 1x 108 PFU mI

Coronavirus humana 220E 1x 103 FFL mI

Coranavirus humana GC43 1% 10% PFUmI
Coronavirus humano NL63 1% 10% FEW mI

Coronavirus humana HKU1 1% 108 PF mI

Metapneumavirus humane (hiv) 1% 105 PF ml

Wirus parainfiuenza fipo1 7.3% 10% FRU

Wire parainfl uenza tipo 2 1x 10%PFUmI

Virus parainfiuenza tipo 3 5.8 x 10% FFLIm|

Wirue paralrif uenza tipo 4 2,6 x 105 FFUIm|

Haemophilus influenzae 5.2% 10 CFUmI

SLEROCOCCLS NYogenes 3,6 x 105CFUm|

Streptococcus agalactiae 7.9 = 107 CFUml

Strepracoctus pneumoniae 4,2 x 105CF Lm
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INDICE DE SIMBOLOS

[13] Consulte as Instructes de Uso YY Testes por kit Representante Autorizado

Nao reutilizar
in vitro

50 reutilizaApenas para Uso diagndstico

= —

Nimero de

Ite
Nimero de catilogo

30%

Armazenar entre 2-30°C
Fd
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

TILSIGTET ANVENDELSE
CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test er en in vitro-immunkromatografisk analyse til kvalitativ bestemmelse af

nucleocapsidproteinantigen fra SARS-CoV-2 i direkte
podapi

fra (NP-prover) eller nasen taget
direkte pa personer, som deres lage mistznker for at vere smittet

1

med COVID-19. Det er beregnet til at stotte i den hurtige

dizgnose af SARS-CoV-2 infektioner og kan bruges af sundhedspersonale op til ti dage efter symptom debut, eller til at screene

asymptomatiske personer eller personer fra omrader med lav infektion pravalens. Negative resultater fra patienter med

symptomdebut efter 6

Tagesfal behandles som prassumptive, og der kan udferes en bekraftelsei form af en molekyleanalyse,
hvis dette er arsager. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test skelner ikke mellem

SARS-CoV 0g SARS-CoV-z rr giver ogsa enkeltpersoner mulighed for selv at indsamle deres nzseprove under tilsyn af en

sundhedsperson.

SAMMENFATNING OG BESKRIVELSE
De nye coronavira tilharer B-stammen. COVIC-19 er en akut respiratorisk infektionssygdom. Personer er som udgangspunkt
muodiagelige over for infektionen. | ejeblikket er patienter, der er smittel med det nye coronavirus, den primare kilde (0 infektior,
men asymptomatiske personer kan 0gsa vere smittekilde_ Baseret pa de aktuelle epidemiologiske undersagelser er inkubationstiden

1-14 dage, for det meste 3-7 dage. De primate symptomer omfatter feber, triethed og ter hoste. Stoppet nase, lobende nase,

om hals, muskelsmerter og diarré er ogsa konstateret i nogle fa tilfelde.

Denne test er beregnet til bestemmelse af SARS-CoV-2-nudeccapsidproteinantigen. Antigen kan som regel detekteres i praver

tra de avre luftveje
i

i infektionens akutte fase. En hurtig diagnose af SARS-CoV-2-infektion kan hjelpe sundhedspersonalet med at
bedre

og styre mere effektivt.

TESTPRINCIPPER

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test er en immunkromatografisk membrananalyse, der bruger meget folsomme monoklonale

antistoffer til at detektere nucleocapsidprotein fra SARS-CoV-2 i direkte podepindsprever fra nasesvalget (NP-prover) eller nasen.

Teststrimlen bestar af folgende dele:
Provepude, pude, reaktior

bran

og absorbtionspude. Jen indeholder

foniseret guld ji med de me mod nucleocapsidproteinet i SARS-CoV-2, og reaktionsmembranen

indeholder de sekundzre antistoffer mod nucleocapsidproteinet | SARS-Cov-2. Hele strimlen er fastgjort inden i en plastenhed.
Nar preven tilsettes pravebehalder, oploses konjugater, der er terret ind pi reagenspuden, og blandes med preven. Hvis der er

SARS-CoV-2-nucleocapsidantigen til stede i preven, dannes der et kompleks mellem anti-SARS-2-konjugatet, og virus “indfanges”
af de specifikke anti-SARS-2-monoklonale antistoffer, der er coatet pa testlinjeomradet (T). Fravar af testlinjen (T) er tegn pd et

negativt resultat. Som bekraftelse pa, at proceduren er foretaget korrekt, vises der altid en rod linje oversti kontrollinjeomradet(C},
som angiver, at der er tilsat tilstraskkeligt volumen, og at der er foretaget tilstrazkkelig membranvaegevirkning.

M AT R

20 testkassetter

2 haetteglas til ekstraktionsbuffer

20 sterile podepinde
20 ekstraktionsrer og -spidser
1 arbejdsstation
1 indlaegssedde|

Ni I RIA 1 FOLGER

1. Ur, timer eller stopur

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
un til in witro-diagnostisk brug.

Testenheden skal ligge| den forseglede pose indtil brug.2.

3. Brug ikke st efter udlebsdatoen.

4. Podepinde, ror og testenheder er kun til engangsbrug.
5. Oplesninger med natriumacid kan reagere med bly- eller kobbener og danne meget eksplosive metalacider. Skyl brugte

oplesninger ud i vasken med stove mangder vand.

6. Bland ikke komponenter fra forskellige satlots.

7. Derma kun udfares tests med de podepinde, der leveres sammen med strat,

8. For at opnd nejagtige resultater ma der ikke bruges synligt blodige eller meget viskase praver,
9. Baer relevante personlige vamemidler og handsker ved kersel af alle tests og handtering af patientprever. Skift handsker

mellem hindtering af prover, der er under mistanke for at vare positive for COVID-19.
10. Prover skal behandles som angivet under afsnittene PREVEINDSAMLING og PROCEDURE FOR PREVEKLARGERING | denne

indlegsseddel. Hvisbrugsanvisningen ikke folges, kan det fore til unojegtige resultater.

11. Sarg for altid at korrekte ikker ved handteringen af SARS-CoV-2-patientpraver.

Patientpodepinde, brugte teststrimler og brugte hatteglas til ekstraktionsbuffer kan udgore en smitterisiko. Laboratoriet skal

sikre korrekt Fl9 korrekte bor I henhold til lokale bestemmelser.

12. Farkert eller upa
-opbevaring kan pavirke resultaterne negativt.og

13. Forkert luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultatermne negative.
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14. Bortskaf testenheden og materialerne som biologisk farligt affald i henhold til gasldende lokale, regionale og nationale bestemmelser

G 0

Sattet kan opbevares ved stuetemperatur eller nedkelet (2-30°C).

Ingen af komporenternei lestsastiet ma nedfryses.
Brug ikke

I

og efter

Testenheder, der har vaeret taget op af den forseglede pose | mere end 1 time, skal bortskaftes

Luk kassen med settet, og fastger indholdet, nar det ikke bruges.LE
EE
PREBVEINDSAMLING
1. Nasesvalgspodepind

1) Indfer den sterile podepind fra sattet forsigtigti patientens nasebor,

2) "Dub" forsigtigt bagest i naesehulen, og drej podepinden flere gange.

3) Trek podepinden ud af nasen Preven er nu Kar til klargaring ved hizlp af den ekstraktionshuffer, der medfalger
i teststtet.

2. Nesepodepind
1) Indfor den sterile podepind fra saxttet forsigtigt i et af patientens nasebor. Indfer spidsen af podepinden 2-4 cm i naeseboret,

indtil der modes modstand.

2) Rul podepinden helt rundt 5 gange langs slimhinden inde i naseboret, sa du er sikker pa, at der indsamles bade slim og
celler.

3) Gentag processen i det andet nasebor med den samme podepind, sa du er sikker pa, at der indsamles tilstraekkeligt med

provemateriale fra begge nasebor.

4) Traek podepinden ud af nasen. Preven er nu kar til klargering ved hjzlp af den ekstraktionshbuffer, der medfelger
itestsaettet.

-

FJ > >

PROCEDURE FOR PRAVEKL ARGARING
1. Sat iden der falger med s=ttet. Sarg for, at raret star i oprejst tilstand og nar bunden af

arbejdsstationen.
2. Tilset 0,3 mi (ca. 10 draber) p

k i

1 ekstrakti

10 driber

000

cooo|
*

Indfar podepinden i dat star, der
indeholder

0,3 mL
i

Fer.

Rul podepinden helt rundt mindst & gange, samtidig med at hovedetpa den trykkes mod bunden og siden af ekstraktionsraret.

Lad podepinden vere i ekstraktionsreret | 1 minut.

Tryk raret sammen flere gange udefra for at sikre, at podepinden er daskket af vaeske. Tag podepinden op.lL
6 gange

1 minut
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OPBEVARING OG TRANSPORT AF PROVER

Leg ikke den sterile podepind tilbage i den oprindelige papiremballage.
Preven skal testes straks efter indsa miingen. Hvis ikke cet er muligt at teste proven med det samme, skal pocepinden indferes i et

plastrar til generel brug. Sarg for, al podepindens brudpunkt er ud for rerets 2bning. Drej podepindens holdedel 180 grader for at

kniekke den af ved Grudpunitel. Det kan vere nedvendigtat dreje holdedelen frem ag tilbege et par gange, fer den knackker af.

Sarg for, at pocepinden passer 1 plastraret, og sat [get pa plastroret stramt pd. Proven skal bortskaffes. og der skal indsamles en

ny, his den Tike testes abetaf 1 time.

TESTPROCEDURE

Lad testenhedan, testpraven og bufferan varma op til stuatemperatur {15-30°C), inden der testes.

1. Umiddelsart inden testen skal du tage testenfieden op af cen foseglede pose ag legge den pi et Adi underlag.
2. Skubdysen med filteret pd elstraktionsraret. Sarg for, at dysen sieder helt.

3. Hold ekstraktionearel lodrel, og lilsel 4 driber {ca 100 11) lestpravecplasning Ira aret Ul provebenolderen.
4. Start timeren.

5. Lees resutaterne efter 15 minutter. Fortolk ikke resultaterne efter20 minutter.

4 didber af

oplasningen

FORTOLKNING AF RESULTATER

1. POSITIVT:

Tilstedevsrelsen af to linjer com kontrollinje {C) og testlinje(1) | resultatvinduel angiver el posilivl reco tat.

2. NEGATIVT:

Tilstedevzerelsen af kun en kontrollinje {C3 1 resultatvinduet angiver et negative resultat.

3. UGYLDIG:

Hyis kantrallinjen (C) eke er synlig 1 resultatvinduet efter udferelsen af testen, anses resultater for at vizre ugyldigt. Arsager fil

ugvldige resultater lian bla. vaere, at velledningen Tide er fugt eller at testen bruges eter udlebsdatoen.

Cet anbelales, al proven lesles laen med en ny lest

BEMAERK:

1. Farveintensiweten 1 westinjeomrddet (T) kan wvarlere alt eter koncentrationen af analytier 1 preven. Alle farveskalaer

Ttectlinjeomracet (T) skal defor anses for al vere positive. Dette er udelukkende en kalitativ test, og den kan ikke bestemme

koncentrationen af snalylter 1 preven.

2. Utlstrazkkeligt prevevolumen, torkertdriftsprocedure eller udisbne tests er de mestsandsynlge drsager til te]l pd kontrol bindet.

KVALITETSKONTROI
En procedurekantal er inkluderet | testen. Den rade linje, der vises | kontallineamrédet (0), er den Interne procedurekontrol.
Den bekizefter llcleelial preverolumen og kormekl procedueltecnic. Kontrolslandzrderne medlalger Tkke med denne lest.

Det anbefales dag, at pasitive og negative kantroller kabes hos en (okal kam petent myndighed og testes som god labaratoriepraksis
for at bekrasfte testprocedu ren ag verificere testens effelktivitet.

BEGRANSNINGER
1. Arsagerne ti respiratorisk infektion fordrsaget af andre mikroorganismer end SARS-Cov-2 fastimages ikke med denne test.

CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test kan detektere bade levedygtiat og ikke-levedyatigt SARS-Cov-2. Effektiviteten af

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test afhieenger af maengden af antigen og korrelerer muligyls ikke med resultater fra andre

wirusku turer, der er Ldtert pd den samme prove.

Huds testproceduren Tkke overholdes, kan det pavirke testers effektivitel negativt oglel ler medisre Lgyldige testresultater.

3. Hvis testresultatet er negativt, men patienten stadig har kliniske symptomer, anbefs les det at farctage tests med andre kliniske

metoder, Et negative resu tat udelukier pd Inter tdspunict tistedevaerelsen af SARS-Cov-2-antigener1 preven, da niveauet for

antigeneme kan vere under lestens nederste detekieringsnivesu, eller praven kan vere blevel indsamlet eller tansporteret
forkert.

[8

PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

1. Klinisk sensitivitet, specificitet og nejagtighed

Naesesvaelgspodepind

Den kiniske effcktivitet af CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test blev evalueret ved at deltage | tests pa 7 teststeder 1 USA,

hor patienter biev rekrutteret og tester. Testningen blev udfert af 24 sundhedsmedarbeldere. som Tkke var bekendte med

testproced uren. Der blev indsamlet 1 alt 865 friske nasepharyngealpraver fra symptamatiske og asymplamatiske indivicer, sam

omfattede 1192 positive prover og 746 negative prover. Resultaterne fra CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test blev sammenlignet
med resultaleme fra USFOA-RT-PCR-gnalyser for SARS-CoV-2| neesesvezlgepodepinde, som war godkendt Tl brug | nadstilizlde

Ce averord nede resultaterfra undersegelsen er visti tabel 1.

Tabel 1: CLINITEST Rapld COVID-19 Antigen Test (nsaesvasigspodepind) Ift. PCR

Wetody Pen
Samlet antal resultater

CLINITEST Rapid rrp Positive Negative
COID-19 Antigen Test Positive 117 3 120

{n=sesvelgspodepind) Negative 2 743 745

| alt 119 746 865

Relativ sensitivitel: 98,32% {95% CI* 94 06% U1] 99,80%) *Konfidensintersaller

Relatly specificitet: 99,60% (35% CI* 98,83% til 99,92%)

Nejagtighed: 99.42% (95%C* 98.66% tl 99.81%)

Neaesepodepind
| alt 237 friske nsseprovepraver blev indsamiet fra sympomatiske og asympromatiske individer og tester, hvillker omfatiede

109 pasitive praver og 128 negative praver. Resultzterne fra CLINITEST Rapid COYID-19 Antigen Test bley ssmmenlignel med

resultaterne fra USFDA-RT PCRanalyser far SARS Cov 7 1 naesesveelgspadepinde, som var godkendt tl brug | nedstilfaide. De

overordnede resultater fra undersegelsen er vist | tabel 2.

Tabel 2: CLINITEST Rapid COVID-1g Antigen Test (nsepodepind) ift. PCR

Metode PCR
Samlet antal resultater

! Resultater Positive Negalive
CLINITEST Rapid 4

TOVID-19 Antigen Test Positive 106 2 106

{nasepadenind) Negative 3 128 13

1alt 102 128 237

Relativ censitivitel: 97,25% (85% C1: 2,17% til 99.43%) =Kanfidensintervaller

Relatly specificitet; 100% (95% CI*: 97,69% til 100%)

Najagtighed: 98,73% (25% CI*: 96,35% til 99.74%)

2. Detektionsgraense (LoD)

LoD-undersogelser fastlagger den laveste detekterbare kencentration af SARS-CoV-2, hvor ca. 25%af alle {sanct positive] replikater
lester pasitivl. Varmedeaktiverel SARS-Cov-2-virus med en bestandskoncentration p& 4,6 x 10° TCD ImL blev tilsat negativ prave

og seriefortyndet. Hver fortynding blev kert tre gange pd CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test. Detektionsgraensen far CLINITEST

Rapid COVID-19 Antigen Tester 1,15 x 102 TCD, /mL{tabel 3).

Tabel 3: Resultater af undersegelsen af detektionsgrnsen (LoD)

Kencentration Antal positiveidet samlede antal Positiv overensstemmelse

1,15 x 10 TCD, g/mL 180/180 100%

4. Som ved alle ¢izgnostiske tests bor en endelig kiinisk diagnose kun stilles at en l2ge, nar alle Kliniske ur
Iser

og
Ishomatorierey [tater er blevel evalueret

Positive testresu tater udelukker ikke coinfektioner med andre patagener.
Positive testresu tater skelner idee mellem SARS-CoV og SARS-Cov-2.

Maengden al snligen | er prove ken falde,jo Izngere patienten har va el syg. Proves, der ndsamles, nr patienten har varet

syg1 11 dage eller lmngere, har stare sandsynlighed for at were negativ sammenlignel med en RT-PCR-analyse.
8. Negative resultater fra patienter med symptomdebut efter ti dage skal behancles som presumptive, og der kan udferes en

bekreeftelse | form af en molekyleanalyse, hvis dette er necvendigl al patlentad ministrative Arsager,
9. Megative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion ag mé ikke bruges som eneste grundlag for behandling eller

bes|utninger vedrarende patienthndtering, herunder beslutninger vedrarende infektlonskontol.

Hop
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3. High Dose Hook-affekt

Cer blew Tkke konstateret en High Dose Hook effelct ved test op til en koncentration pa 4.6 = 10° TCIDyfm af varmedea ktiveret

SARS-Cov-2-virus.

52
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4,

Krydsreaktivitet med falgende arganismer er blevet undersegl. Prever, der var positive for falgende arganismer, blev konstateret

negative, ndr de bley testet med CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test.

Krydsreaktivitet

Patogener Koncentration

Respiralorisk syreytiaivirus, type A 55% 107 PEU/mML

Respiratarisk syncytialvirus, type B 284105 TCDfm

My influenza A HINT -wiroe (2009) T=105FFLmL

Szesoninfluenzs A HINT virus Tx=10% FFUimL

InllLenza A HANZ-virus 1=105 PFUmL

InfluenzaA H3M1-virus 1x108 PFUmL

Influenza 8 Yamagata 1x10% PFUmL

Inf za B Victoria 1=108 PFUImL

Rhinawirus 1108 PFU

Adenovirus3 5x1072 TCD, ml

Adenoviius 7 28108 TCDmL

EW-AT1 1=10% PFUImL

Mycobscierium tuberculosis 1x10 bakleredml

Mumps virus 1=10% PFImL

Human caranavirus 299 110° PFUmL

Human coranavirus GHC43 110% FFUimL

Human coronavirus NL63 110° PF LImL

Human ooranavl rus HKU 110% PFLFmL

Farainfluenzavirus 1 7.3x10° FFLIML

Parainfluenzavirus 2 110% PELL

Farainfluenzavirus 3 5,.8x10° FFLIML

Parainfluenzavirus 4 2,6:109 PEUML

Haemophilus influenzae 5.210% CFUimL

Streptococcus pyogenes 3.63108 CFUImL

Streptococcus pneumoniae 4,2%10% CF UimL

Candlda albicans 12107 CFUImL

2ordetel ia pertussis 1x10" bakterienmL

Mycoplasma pheumonize 1.210% CFUmL

Chlamydia pneumoniae 2.3%10° [FUimL

Legianella pneumophila 1107 bakteriedml

Staphylococcus aureus 3.210% CFUimL

Staphylococcus epidermidis 2.1=70% CF mL

53

5. Interfererende stof

Falgende stoffer, som er naturligt forekommende 1 respiratoriske praver, eller som kan vaere kunstigt introduceret til nazsehu len

eller nazsesvlget, ble evalueret med CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test ved nedenstaende koncentrationer, og det bley

konstateret, at oe Tkke pavirker teste ns effektivitet.

Stof Kencentration

Menneskeblod (EDTA antikaaguleret) 20% (viv)

Muein 5 mgimL

Oseltamivirfosfat 5 mgfml

Ribavirin AmgimL

Levofloxacin 5 mgimL

Azithromycin 5 mglmL

Merapenem 5 mgimL

Tobramycin 2 mgimL

Phenyleshrin 20% {vhv)

Oxymetazolin 20% (wiv)

0,9% natriumehlorid 20% (viv)

En naturlig, beroligende ALKALOL 20% (viv)

Beclomethason 20% {wiv

Hexadecadrol 20% (viv)

Flurigalid 20% (whe)

Triamcinglon 20% {vihv)

Budesonid 20% (wiv)

Mometasan 20% ful)

Fluticason 20% fl)

Fluticesonpropionat 20% (wh)
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8. Marchi interes
Candida albicans 1107 CFUIML

For at evaluere, om patentiele mikroorganismer | kliniske praver interfererer med detektionen af CLINITEST Rapid COVID-19 Bordetella pertussis 110% bakterler/mL

Antigen Test for at producere falsk negative resultater. Hyer pstogen mikroorganisme bley testet tre gange ved til af

SARS-Cov-2-virus {2,3x10° TCD, /mL). Der blev ikke konstateret krydsrezktvitet eller interferens med mikroorganismerne, der er Mycoplasma prieumorize 12108 CFUImL

nian] nedenaiense toe).
Chizmydia pneumoniae 2.310%1IFUmL

Mikrocrganisme Kencentration Legionella pneumophila 110% bakterier/mL

Resplratorisk syncytia virus, typeA 5.5107 FRLUML
Foolet human neseskyl NIA

Respiratarisk syneytialvirus, type 0 2,8%105 TCD, fm

My Influenza A HIM virus (2009) 110% FFUIML

Seesaninfluenza A HINT virus 1%10% PEUIML

InfluenzaA HIN2-virus 110% PFUImML

Influenza A HENT-wirus 110% PEUmML

Influenzs 8 Ysmagata 1x10% PEUImML

Influenzs B Victoria 1108 FELImL

Rhinovirus 1=10% PEU/mL

Adenovirus 1 1108 FELImL

Adenovirus 2 110% FFLIML

Adenovins 3 S107 TOD,fm

Adenovirus 4 1x10% PFLIML

Adenovirus 5 1=10% FELImL

Adenovirus 7 2.83105TCI gm
Adenovirus 55 110° FEUmL

EVA 110° BEUmL

EV-B6e 1=10%PFUImL

Ev-C8h 110° FELL

EV-D70 110% PELImL

Mycobacterium tuberculosis 110° bakterierml

Mumps virus 1x10% PFUmL SYMEDLOvERSIGT
Marcell astern abies

[13] Se brugsanvisningen YY Tests pr. set Autoriseret repraesentant
Human coronavirus 2298 110% FEUIML

Human coronavirus OC43 110% FELImL

Human coronavirus NL&3 110% FFLImL

Human coranavirus HKU1 110% FELImL

Human metapred maine {Py 12105 PEUIML

Paralnfluenzavirus 1 7.3%10° PFUmL

ParainflLenzavirus 2 1=105 PFU/ML

Farainfluenzavirus 3 5.810% FFLIML

Perainfl uenzavirus 4 2,6x105 PFUImL

Haemophilus influenzae 5.210% CFUimL

SLEROCOCCLS NYogenes 3,6108 CFLImL

Streptococcus agalactiae 7.9107 CFUImL

Strepracoctus pneumoniae 4, 2108 CFLUImL
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Test

A D ANVAND
CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test dr en immunokromatografisk in witro-analys for kvalitativ detektering av

nukleokapsidproteinantigen fran SARS-CoV-2 | direkta nasofaryngeala (NP) svabbar eller ndssvabbsprover direkt fran personer
som misstanks ha COVID-19 av deras vardgivare. Testet dr avsett att underldtta vid snabb diagnos av SARS-CoV-2-infektioner och

kan anvindas av

qvirpssml upp till tio dagar efter symptom uppvisats eller for att screena asymptomatiska personer eller

personer fran aden
med lagi  Negativa resultat fran patienter med symptom efter mer &n tio dagar ska

behandlas som presumtiva och kan vid behov bekriftas med en molekyldr analys. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test skiljer
inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2. Testet ger dessutom personer méjlighet att silva ta sitt nsprov under &vervakning av

sjukvardspersonal.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Det nya coronaviruset tillhdr f-gruppen. COVID-12 dr en smittsam akut luftvégssiukdom. Manniskor &r generellt sett mottagliga
For tillfallet dr patienter smittade med det nya coronavi den hu

liga

kéllan till nya Pp iska smittade

personer kan ocks3 utgora en smitikdlla, Baserat pa akivella epidemiclogiska
k

ar
inkubati

mellan 1 till

14 dager, igtvis 3 till 7 dagar, H
iga

symptom&r feber, matthetoch torrhosta. Nestéppa, rinnande nasa, halsont, myalgi
och diarré patviffas i ndgra fall.

Det hiir testet ar avsett for detektion av SARS-CoV-2-nukleokapsid
i i

Antigenet dr vanlig! kterbart i prover frin

de&vre luftvigama under infektionens akuta fas. Snabb diagnos
a

av SARS-CoV-2-smitta hjalpergebehandla patienter och

kontrollera sjukdomen mer effaktivt.

TESTETS PRINCIP

CLINITESY Rapid COVID-
19 Aniigen Test

ar en im
fisk and klonal

ppar for att frin SARSCov-2 i direkta asofaryngeala (NF) svabbar eller nissvabibar,

Testremsan bestér av filjande delar: provdyna, 1 och sdyna. 1 innehaller

kolloidalt guild Il med tale antikropp mot
nukl inet

fr SARS-CoV-2. Reaktionsmembranet

sekunddra il for
i

for SARSCov-2.Hela remsan dr fixerad inuti en plastenhet.
Nar prov tillsdtts | provbrunnen I3ses torkade konjugat | reagensdynan upp och migrerar tillsammans med provet. Vid frekomst

av SARS-CoV-2-nukleokapsidantiyen i provet formas ett komplex mellan anti-SARS-2-konjugatet och viruset fangas upp av

specifika anti-SARS-2-monoklonala antikroppar i testlinjeomradet (T). Franvaro av testlinjen (T) pavisar eit negativt resultat.

Som procedurkontroll kommer en réd linje alltid att visas i kontrollinjeomradet (C), vilket indikerar att ratt volym prov har tillsatts

och att membranabsorption har intraffat.

MATERIAL SOM INGAR
20 testkassetter

2 extrakiionsbuffertflaskor

20 sterila svabbar
20 extraktionsroroch spetsar
1 arbetsstation

1 bipacksedel

'S MEN |

1. Klocka, timer eller tidtagarur

EEL
OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast fo7in vitie-diagnostik.
Analysenheten ska vara kvari den férseglade pasen fram till anvindning.
Anvand inte kitet efter utgangsdatumet.
Svabbar, ror och analysenheter &r endast avsedda for engangsbruk.
Lésningar som innehaller natriumazid kan reagera explosivt med bly- eller kopparrér. Anvénd rikligt med vatten f&r att spola
ned kasserade losningar.

6. Bytinte ut eller blanda komponenter fran olika kitloter,

7. Tester ska endast utfras med de svabhar som ingdr i kitet.

8. Fratt erhalla korrekta resultat ska synbart blodiga prover eller prover med f8r hag viskositet inte anvéndas.

9. Anvind lamplig personlig skyddsutrustning och handskar vid kérring av tester och hantering av patientprover. Byt handskar

mellan hantering av prover med misstédnkt COVID-19.

10. Proverna maste hanteras enligt anvisningarna i avsnitten PROVTAGN ING och PROVBEREDNINGSPROCEDUR | denna bipacksedel
Om bruksanvisningen inte f8ljs kan felaktiga resultat erhallas.

11. Korrekta metoderfor laboratoriess kerhet ska alitid tillimpas vid arbete med SARS-CoV-2-patientprover. Anvindapatientsvabbar,

VE

wn

och extraktionsh tfiaskor kan potentiellt vara smittsamma. Lampliga hanterings- och

ska faststallas av laboratoriet | enlighet meglokela foreskrifter.

12. Bristfallig eller olimplig provi fi g
kan piverka

I

negativt,

57

13. Luftfuktighetoch temperatur kan paverka tmsultaten negative.
14. Sling analysenheten och som biglogiskt riskavfall i enlighet med nationella, regionala och lokala viktlinjer.

iOCH STABILITET

Kitet kan farvarasi rumstemperatur ellerikylskap (2-30°C).

Frys inte nagon av komponenternaianalyskitet.
Anvind inte analysenheten och reagenserna efter utgéngsdatumet.
Analysenheter som tagits ut ur den forseglade pasen fir ver 1 imme sedan bdr slingas.
Stang kitladan ach sdkra innehallet ndr det inte anvands.ma

PROVTAGNING
1. Nasofaryngeal svabb

1) Fér forsiktigt in den sterila svabben som ingér i kitet i patientens nasborre.

2) Svabba ytan i bakre ndssvalget och vrid svabben flera ganger.
3) Ta ut svabben fran nashalan. Provet kan nu beredas med extraktionsbufferten som ingari testkitet,

2. Néssvabh

1) For farsiktigt in den sterila svabben som ingdr i kitet i en av patientens nésborrar. Svebbens spats ska féras in upp till 2-4 cm

tills du kinner motstand.

2) Rulla runt svabben 5 ganger langs slemhinnan inuti nasborren for att sakerstalla att bade slem och celler samlas in.

3) Upprepa denna process med samma svabb i andra ndshorren for att sikerstd lla att tillrickligt med prov samlats in fran bada

néshalorna,

4) Ta ut svabben fran nashalan. Provet kan nu beredas med extrektionsbufferten som ingar i testkitet,

Ar 4
PROVBEREDNINGSPROCEDUR
1. Satti ly sriiret i arbetsstati som ingari kitet. Se till att rdret star uppratt och nar botten av arbetsstationen

2. Tillsért 0, 3 mL {ungefér 10 droppar) provextrakti i
i

=

10 droppar

H
000

00
Md

Fé in svabben i extraktionsraret som innehaller 0,3 mL extraktionsbuffert.

Rulla svahben minst & ganger och tryck samtidigt dess huvud mot extraktionsrarets botten och sida,

Limna svabben i extraktionsraret i 1 minut.

Kiam pa rorets utsida flera ganger for att tacka svabben. Ta ut svabben.a
6 ganger

\

»

1 minut
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TRANSPORT OCH FORVARING AV PROV

Ligg inte tillbaka en steril svabhb| ursprungsférpackningen.
Provet ska analyserss omedel bart efter provtagning. Om det inte & maj gt att analysera provet omedel bart ska svabben ldggas | ett

oanvEnt plastprovior Fr generellt bruk. Se till att svabbens brytpunkt 8 | rive med rérets 4poning. BS] svabbens skaft 180 grader
or att bryta av del vid brylpunkten. Du kan behdva rotera svabbens skafl nEgot fdr att bryta av det. Se till att svabben far plats
1 plastprovraret sch forsegla det (Et, Provet ska slingas och tas pa nytt fr ny analys om det inte har ans lyserats efter dyer1 imme.

ANALYSMETQD

LatFarsie
heten, analysprovet och bufferten uppna rumstemperatur(15-30°C) fGre analys.

Ta utanalysenheten ur den fdrseglade pésen strax innan analvsen pdbdrias och [Bog den pd en platy.

Tryck pd munstycket med filtrel pa extraktionsidret. Se til] att munstyckel sitter LAtE

Halll extraktionstorel lod rite och tlisat 4 drappar {ungefzr 100 11) analysprovidsning | provhrunnen.

Stara tidtzaningen.
L&s av rec (talen efter 15 minuter. Tolka inte resultatet efter 20 minuter,

83 8 HJ
Positivt  Megativt Ogiltigt

i

TOLKNING AV RES ULTAT

1. POSITIVT:

Farekomst av vd [infer kantalTnje (C) och testlinje (1), | resultatfanstret indkerar ett positivt resultat,

2. NEGATIVT:

Farekomst av enbart kontrallinjen (C) 1 resultatfénstrel indikerar etl negativt resultat,

3. OGILTIGT:

Om kontiallnjer (C] inte syns | esultatidnstrel efter snalysen far URIS ances resultalet ogilligh. Orsaker Ul] ogilliga resultat kan

vara att anwisningarna [nite her [6ljts eller att analysen har farsim ets efter utgingsdatumet.
Cet relcommenceras att prover analyseras om med en ny analys.
OBS:

1. Firgintensiteten | festlinjesmradet {T) kan variers berende pa anaitkoncentrationen | prover. Alla Fgintensiteter
i testlinjesmradet (1) ska di (06 anses positiva. Delta dr enbart en kvalilatv sna lys och kan inte faststilla analytkencentration
i provet.

2. Otilir8cklig provwalym, felskiig hanteringsmelod eller ulgangnz ans lyser 2r de mest sannaliks skd len til ail kontrolibandet

saknas.

KVALITETSKONTROLL
Eni intern procedurkontroll nga 1 znalysen. En rad linje| kondrallinjeregionen (C) &r den interna proced urkantrellen. Den bekraftar

tilirdcklig prowwelym och korrelt procedurteknile. Kontrol lstandarder ingdr Inte| ara fysen. Det rekommenderas dock att positiva och

negativa koritioller infdrekalae 8r en lokal myndighet och analyseras som god lshorztoriesed 181 211 bekr8fta analyspioceduren
och verifiera anzalysens orestands,

SEGRANSNINGAREtiologin for [uFtvEgsinfektioner som arsakas av andra mikroorganismer 0 SARS-CoV-Z faststillsinte med den hr analysen.
CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test kan detektera bade (vskraftig ochicke-lvskrattig SARS-Cov-2, Prestandanhos CLINITEST

Rapid COVID-12 Antigen Test #1 beroende av hur mycket antigen som finns och kanske Inte korrelerar med viruskulturresutat
som gdrs med s3MmMa prov,

Underigtenhietatt féls analysproceduren kan ha negativ inverkan p# funktionen ochieller goa analysresultatet ogiltigt.
Om analysresultatel 81 negativt och kliniska symptom kvarst®r rekommenderas yiterligare analyser med andra kliniska

metoder, Fit negativt resultat utesluter inte under ndgra omsti ndigheter Brekomsten av SARS-Cov-Z-antigener| provet, di de

kan frekomma under analysens [Hgsta detektionsgriing eller om prover 2901s eller transporterats pa ett felzitigt sm.
4. | likhet med alla diagnocliska lester ska en bekriftad disgnos stBllas sv en [Biare [Bist efter ubBrcering av alls kliniska fynd

och lsbaratoiefynd.
Positiva ana lysrecy [lal utesluter inte ssmiidiga infektioner med andra patogener.
Pasitiva analysresu tal skiller inte mellan SARS CoV och SARS Cav-2,

MEngden antigenT ett prov kan minska Ju [Engre sjukdomen varar, Bet81 mer sannolikt att prover som samlats in efter dag 10

av sjukdomen dr regativa Emit med en RT-PCR-analys.
8. Negative resultat fran patienter med symptom| Gver tio dagar ska behandlas som pres um tiva ach kan vid behov beledftas med

en maolekyldr analys.
9. Negativa resultal utesluter Inte SARS-Cov-2-infektion och ska inte anvindas som enda grund far beslut vad géller behandling

eller patienthantering, inklusive beslut angdende infektionskontroll,

rs

Higa
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PRESTANDA

1. Klinisk sensitivitet, specificitet och noggrannhet

Nasofaryngeal svabb

Kliniska prestanda far CLNITEST Rapid COMID19 Antigen Test har utvirderats pa 7 platser 1 USA, dar patienter registrerades
och testades. Analysen uttdrdes av 24 sjukvirdsarbetare som inte kinde tll analysproceduren. Totalt 865 firska nasofaryngezls
svabbprover sam lades in fran symptomatiska och asymptamatiska personer ach analyserades, vilket innefattade 119 positive ach

746 negative prover. Resultaten frén CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test jmfbrees med US FDA Emergency Use Authorized

AT-PCR-znalyser for SARS-Cov-21 nasofaryngesla svabbprover.

Crvergripande resultatyisas i tabell 1.

Tabell 1: CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test {nasofaryngeal svabb) jimfart med PCR

ed Pen
Totalt resultat

;

CLINITEST Rapid Pa
sitive Negative

COvID-19 Antigen Test Positive 117 3 120

{nasofzryngeal svabb) Negativt 2 743 745

Totalt 119 746 865

Relat sensitivitel: 98,32 % (95 % KI* 04,06% 1 99,80 %) *Konfidensintervall

Relatly specificitet; 99,60 % (95 % KI* 98,83 % till 99,92 %)

Noggrannhet: 99.42 % (95 % KI* 98.66% tl 99.81 %)

N&ssvabb

Totalt 237 trska ndssvabbprover samlzades Tn frdn symtomatisika och asymromatiska personer och analyserades, ville Innefattade

109 positive och 128 negaliva prover. Resultaten Tran CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test jEmidides med resultaten Irdn

Emergency Use Authorized RT PCRanalyser [or SARS Cov 2 | nasofaryngeals swabbpraver. Overgripande resultat visas| tabell 2.

Tabell 2. CLINITEST Rapld COVID-19 Antigen Test (nassvabb) Jamfart med PCR

Metod PCR

Totalt resultat

CLINITEST Rapid
ic Positivt Negatvt

EST Rapi =

COVID-19 Antigen Test Positive 106 0 106

{dissvabiz) Negativt 3 128 131

Totalt 109 128 237

Relatly sensitivitet: 97.25 % (95 % KI*: 92.17 % till 99.43 %) *Kontidensintervall

Rela tiv epecificiler: 100 % (95 % KI: 97,69 % ll 100 %)

Noggrannhet: 98,73 % (95 % KI*: 96,35 % till 99,74 %)

2. Detekferingsgrans(LoD)
LoD-studier faststdllde den |dgsta detekterbara koncentrationen SARS-CoV-2, vid vilken 95 % av alla (sant positiva) replikat
var pasitiva, Vdrmeinaktiverat SARS-Cov-2-virus med en koneentration pd 4,6 x 10° TCD mL tillsattes| negativa prov och en

utspEdningsserie glordes. Varje spdning kdrdes i triplikat pd CLINITEST Raple COMID-12 Antigen Test. Detekteringsgrénsen for

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test 41 1,15 x 10% TCIDg,/mL {tabell 3}.

Tabell 3. Detekteringsgrans (LoD) = studieresultat

Kencentration Antal positivafotalt Positiv dverensstdmmelse

115% 10H TCID, fm 180/180 100 %

3. Hook-effekt vid hag dos

Ingen hook effekt vid hig dos abserverades vid analys av en kancentration pi upp till 4,6 x 10° TCD fm virmeinakiverat

SARS-CoV-2-virus.
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4,

Korsreaktivitet med fljande organismer har studerats. Frover som &r positive fir 1Bljande organismer var negativa vid analys med

Korsreaktivitet

CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test.

Patogener Koncentration

Respiratoriskl syncylialvins yp A 5.5% 107 PRUImL

Hesirlratoriskl syncytialviius typ B 2.8 x 10° TCD; ml

Nyt iifluenisa A HIN virus (2009) 1% 10% PRLIML

sdsongsinfiuensa A HINT-VIrus 1 = 10% FFUIML

Inf Lenisa A HINZ-virus 1% 10% PRLIML

Influensa A HS M1-virus 1x 10% PFUIML

Influensa 8 Yamagata 13 10% FRUML

[ft a B Victoria 1x 10% PFUIML

Rhiravirus 1% 10% FFUML

Adenovirus3 5x1 075 TCI mL

Adenoviius 7 2,8 x 10° TCID, mL

EW-AT1 1x 10° FRUML

Mycobscierium tuberculosis 1x 10% hakterierimL

Passjukevirus 1 = 10% PFUML

Humant coronavirus 229 1 3 108 PRUML

Humant coronavirus 043 1x 10% FRUIML

Humant coronavirus NL63 1 3 10% PRLIML

Humant coranavirus HIKUT | x 108 PELL

Farainfluensavirus 1 7.3% 10° PFUIML

Parainfluensavirus 2 1 x 10% PRM

Farainfluensavirus3 5.8 = 10° FFUIML

Parainf uensavirus 4 2.6% 10% PELImL

Haemophilus influenzae 5.2 10% CFUML

Streptococcus pyogenes 3,6 10% CFUimL

Streptococcus pneumoniae 4.2% 10% CFUImL

Candlda albicans 1% 107 CFU/ml

2ordetel ia pertussis 1% 10% bakterierimL

Mycoplasma pheumonize 1,2 % 105 CFUImL

Chlamydia pneumoniae 2,3 = 10% FuimL

Legianella pneumophila 1% 107 hakterier/mL

Staphylococcus aureus 3.2 105 CRUmML

Staphylococcus epidermidis 21 x 108 CRUImL
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5. Interfererande substans

Féljande substanser som frekommer naturligt 1 lufrvigs prover eller som kan Tntrod uceras artificiellt 1 néshalan eller n¥ssvalget
utvirderades med CLINITEST Rapid COVID-12 Antigen Test vid de koncentrationer som anges nedan och paverkade inte anzlysens
prestanda.

Substans Kencentration

Humant blod {EDTA -anfikoagulerat) 20% (viv)

Muein 5 mgimL

Oseltamivirfosfat 5 mgfml

Ribavirin AmgimL

Levofloxacin 5 mgimL

Azitromyein 5 mglmL

Merapenem 5 mgimL

Tobramycin 2 mgimL

Fenylefrin 20 % (viv)

Oxymetazolin 20 % {uiv)

0,9 % natriumklarid 20% (viv)

En rigturligt lugnande ALKALTL 20 % (viv)

Heklometacon 20% {wiv)

Hexadekadrol 20 % fui)

Flunisolid 20% {ulv)

Triamcinglon 20 % {wiv}

Budesonid 20% {whs)

Mametason 20% (viv)

Flutikason 20% {wiv)

Flutikasonprapianat 20% (viv)
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6.

Fé att utvirdera om potentiella mikroorganismer | kliniska prover Interlererar med detekteringen av CLINITEST Rapid COWID-19

Antigen Test och skapar falska negativa resultat. Varje patogen mikraorganism testadesi triplieat | ndrvaro av
varmel fr

SARS-Cov-2-viruis (2,3 x 10° TCD, mL). Ingen korsreaktivitet eller interferens observerades med ce mikroarganismer sam anges |

Mikrobiel| interferens

tabellen nedan.

Candida albicans 1% 107 CFUML

Bordetella pertussis 1% 10% bakterierfmlL

Mycoplasma prieumorize 1,2 = 105 CFUImL

Mikroarganism Ioricentration

Chlamydia pneumoniae 2,3 10% [FUfmL

Respiratoriskt syncytiabirus typ A 5.5 x 107 PFUIML

Legionella prieumophila 1x 10% hakierier/ml

Foolad human nistvdtt

Respirators synoytialvirus typ B 2,8 x 108 TCID ml

Ef tillEmpligt

My infiuenss A HINT virus (2009) 1% 10% PFUIML

Sasangsinfluensa A HINT vitus T3108 PRUIML

Influernsa A HIN2-virus 1% 10% PRUIML

Influensa A HN1 -wirus 1 x 10% PRUIMIL

Influensa 8 Yamagata 1 x 10% PEUIML

Infiuensz B Victoria 1% 108 PEUIML

Rhinavirus 1% 10% PRLIML

Adenovirus1 1 x 108 PRUIML

Adenovirus 2 1 x 10% FRUIML

Adenovius 3 5% 1078 TCR ml

Adenovirus 4 1x 10% PRUIML

Adenovirus 5 1% 10° PRUML

Adenovius 7 2:8 x 10° TCD ml

Adenovirus 55 1 x 108 PRUIML

EVA 1% 10% PEUImML

EV-B6e 1% 10% PELL

Ev-C8h 1% 10% PRUIML

EV-D70 1% 10% PRUML

Mycobacterium tuberculosis 1% 10? bakterieriml

Passjukevirus 1x 10% PFUIML

varicella zoster virus x 10% PRUIML

Humant coronavirus 2298 13 10% FFUIML

Humant coronavirus GC43 x 10° PRUImL

Humant coronavirus NL63 = 10% PRUIML

Humant coronavirus HKU1 1 % 10% PRUIML

Humant meta prieu mavirus dry) 13108 PRLUML

Parainfl uensavirus 1 7.3 = 10° PRUIML

Parainfluensavirus2 1% 10% PRUIML

Farzinfluensavirus 3 5.8 x 108 PFLIML

Parainfluensavirus4 2,6 x 108 PEUIML

Haemophilus influenzae 5.2% 10% CFImL

SLEROCOCCLS NYogenes 3,6 x 10% CFUIML

Streptococcus agalactiae 7.9% 107 CFUImL

Strepracoctus pneumoniae 4,2 x 10% CFUImL
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[13] L&s bruksanvisningen YY
Analyser
per kit

Auktoriserad representant

Endast for in vitro-diagnostik Anand fare ® Far ef ateranviindas

30%

Féiruaras mellan 2-30°C
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