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Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die Chastru COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette 4in1 ist ein Lateral-Flow-Immunassay fir
einen qualitativen Nachweis  von SARS-CoV-2 Nukleokapsid-Antigenen in
Nasopharyngealabstrichen, Oropharyngealabstrichen, Nasenabstrichen (anterior nasal) und
Speichelproben bei Personen, die unter dem Verdacht auf eine SARS-CoV-2 Infektion stehen.

Die Testergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-
Antigens. Das Antigen ist im Allgemeinen in entnommenen Proben wahrend der akuten Phase
der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene
hin. Eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen Informationen ist
erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieRen eine
bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Erreger ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als
alleinige Grundlage fir Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement,
einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse
sollten im Zusammenhang mit den jlingsten Expositionen, der Vorgeschichte und dem
Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19
berticksichtigt und gegebenenfalls mit einem RT-PCR-Labortest bestétigt werden. Die COVID-
19-Antigen-Schnelltestkassette ist fir die Verwendung durch geschultes klinisches Personal
vorgesehen, das speziell fir In-vitro-Diagnoseverfahren vorbereitet und geschult wurde.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) gehort zur Gattung B. COVID-19 ist eine durch das
Virus verursachte akute Infektionskrankheit der Atemwege. Derzeit sind die mit dem neuartigen
Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle. Asymptomatisch infizierte
Menschen kénnen auch eine infektiose Quelle sein. Nach aktueller epidemiologischer
Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Symptome sind
Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen Fallen treten eine verstopfte oder laufende
Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall auf.

[TESTPRINZIP]

Die COVID-19-Antigen-Schnelltestkassette ist ein chromatographischer Immunoassay-Kit,
welcher auf dem Prinzip der Doppelantikrper-Technik basiert. Die COVID-19-Antigen-
Schnelltestkassette dient zum Nachweis von Nukleokapsid-Antigenen aus SARS-CoV-2 in
Nasopharyngealabstrichen, Oropharyngealabstrichen, Nasenabstrichen (anterior nasal) und
Speichelproben von Patienten, bei denen der Verdacht auf COVID-19 besteht. Wahrend des
Tests wird der Testmembranstreifen durch das Probenmaterial und die Kapillarwirkung
durchfeuchtet. Die ggf. in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene binden an die
Antikorperkonjugate. Der Immunkomplex wird dann durch monoklonalen SARS-CoV-2-
Nukleokapsid-Protein-Antikorper auf der vorbeschichteten Membran eingefangen. Als Folge
erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich; dies weist auf ein positives Ergebnis hin. Beim
Nichtvorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen bildet sich im Testlinienbereich keine farbige
Linie, dies weist auf ein negatives Ergebnis hin. Zwecks prozeduraler Kontrolle erscheint immer
eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dadurch wird angezeigt, dass das richtige
Probenvolumen hinzugefiigt wurde und eine ausreichende Membrane-Benetzung durch
Kapillarwirkung stattgefunden hat.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

. Nur fiir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal, wie Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Fachkréfte an Pflegestandorten.

. Verwenden Sie dieses Produkt nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose oder zum

Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion.

Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage bevor Sie den Test durchfiihren.

Die Testkassette sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektids. Beachten Sie wahrend des gesamten

Tests bewahrte VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

. Entsorgen Sie alle gebrauchten Einzelkomponenten des Schnelltests geman den ortlichen
Bestimmungen.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

Die Testkassette enthalt einen Membranstreifen, der mit einem monoklonalen Anti-SARS-CoV-
2- Nukleokapsid-Protein-Antikorper auf der T-Testlinie beschichtet ist, sowie ein Farbstoffkissen,
welches kolloidales Gold enthalt und gekoppelt ist mit einem monoklonalen SARS-CoV-2-
Nukleokapsid-Protein-Antikorper. Die Anzahl, der im Testpaket enthaltenen Tests, wurde auf die
Testpaketverpackung gedruckt.

Mitgelieferte Materialien

- Testkassetten - einzelversiegelt
- Sterilisierte Probenentnahmetupfer

- Extraktionsréhrchen zur Probenextraktion, befiillt mit Extraktionslésungen
- Tropfverschlisse fir Probenréhrchen

- Halterung fiir Probenréhrchen

- Gebrauchsanweisung

Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien: Timer

[AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT]

In der Verpackung und im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder gekihlt zwischen
4°C bis 30 °C aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem versiegelten Beutel angegebenen
Verfallsdatum haltbar.
- Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.
Langerer Kontakt mit heier und feuchter Umgebung fiihrt zu Produktverschlechterungen.
- Die LOT Nr. (Chargennummer) und das Verfallsdatum wurden auf die Verpackung der
versiegelten Testkassetten gedruckt.

[PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG]

Proben, welche in der frihen Symptomphase entnommen werden, enthalten die hochsten
Virustiter; Proben, welche nach fiinf Tagen mit Symptomen entnommen werden, fiihren im
Vergleich zu einem RT-PCR-Test eher zu negativen Ergebnissen. Eine unzureichende
Probenentnahme, eine unsachgemaie Handhabung und / oder ein unsachgemaRer Transport
der Proben kénnen zu einem falsch negativen Ergebnis fiihren. Die fachgerechte Schulung zur
Probenentnahme wird daher dringend empfohlen, da die Probenqualitat fur die Erstellung
genauer Testergebnisse wichtig ist.

Probensammlung

Nasopharyngealabstrichprobe

Fuhren Sie den flexiblen Probenentnahmetupfer in den um 70° geneigten Kopf parallel zum
Gaumen (nicht nach oben) vorsichtig durch das Nasenloch ein, bis ein Widerstand auftritt oder
der Abstand des eingefiihrten Tupfers dem vom Ohr zum Nasenloch des Patienten entspricht,
was auf einen Kontakt mit der Nasopharynx hinweist. Der Tupfer sollte eine Tiefe erreichen, die
dem Abstand zwischen den Nasenléchern und der duReren Offnung des Ohrs entspricht. Reiben
und rollen Sie den Tupfer vorsichtig. Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden lang an Ort und
Stelle, um Sekrete aufzunehmen. Drehen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn langsam entfernen.

Proben konnen von beiden Nasenléchern mit demselben Tupfer entnommen werden. Es ist
jedoch nicht erforderlich, Proben von beiden Nasenléchern zu sammeln, wenn die Spitze des
Tupfers mit Flissigkeit aus der ersten Probensammlung gesattigt ist. Wenn eine verkrimmte
Nasenscheidewand oder eine Blockade Schwierigkeiten beim Entnehmen der Probe aus einem
Nasenloch verursacht, verwenden Sie denselben Tupfer, um die Probe aus dem anderen
Nasenloch zu entnehmen.

Oropharyngealabstrichprobe

Fihren Sie den Probenentnahmetupfer in den hinteren Pharynx-
und Tonsillenbereich ein. Reiben Sie den Tupfer Uber beide
Tonsillenséulen und den hinteren Oropharynx und vermeiden Sie
es, Zunge, Zahne oder Zahnfleisch zu beriihren.

o

Nasenabstrichprobe - anterior nasal

~
N ( i
T,

Fihren Sie den flexiblen Probenentnahmetupfer vorsichtig ca. 2,5cm in ein Nasenloch ein, bis
ein geringer Widerstand zu splren ist. Reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig fir
mindestens 15 Sekunden an der Naseninnenwand entlang und nehmen Sie dabei so viel
Probenmaterial wie moglich auf. Drehen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn langsam entfernen
und wiederholen Sie den Vorgang im zweiten Nasenloch.

Proben konnen von beiden Nasenléchern mit demselben Tupfer entnommen werden. Es ist
jedoch nicht erforderlich Proben von beiden Nasenléchern zu sammeln, wenn die Spitze des

Tupfers mit Sekret aus der ersten Probensammlung gesattigt ist und eine verkrimmte
Nasenscheidewand oder eine Blockade Schwierigkeiten beim Entnehmen der Probe aus einem
Nasenloch verursacht.

Speichelprobe

Vermeiden Sie 30 Minuten vor der
Probensammlung den Konsum von Lebensmitteln
oder die Zufiihrung von Fremdstoffen, z.B. Essen,
Trinken, Rauchen und Kaugummi kauen.
Platzieren Sie den Tupferkopf fir 10 Sekunden
zwischen den oberen und unteren Backenzahnen,
um Speichel aufzunehmen. Pressen Sie dabei die
Zahne mit leichtem Druck gegen den Tupferkopf,
um eine Sattigung des Tupferkopfes mit Speichel
zu erreichen.

Probenvorbereitung

Nach der Abstrichprobenentnahme kann der Tupfer in dem mit dem Kit gelieferten
Extraktionsréhrchen aufbewahrt werden. AuRerdem kann die Probe auch durch das Eintauchen
des Tupferkopfes in ein GefaR mit 2ml bis 3ml Viruskonservierungslésung, isotonischer
Kochsalzlésung, Gewebekulturlésung oder Phosphatpuffer, aufbewahrt werden.

Probentransport und Lagerung

Entnommene Proben sollten so bald wie méglich verarbeitet werden, spatestens jedoch eine
Stunde nach der Probenentnahme.

Die entnommenen Proben diirfen nicht Ianger als 24 Stunden bei 2-8 ° C gelagert werden. Bei -
70 ° C sind die Proben fiir Iangere Zeit lagerfahig, vermeiden Sie jedoch wiederholtes Einfrieren
und Auftauen.

[PROBENEXTRAKTION]
1. Offnen Sie den Verschluss des Extraktionsrohrchens und stellen sie es in die mitgelieferte
Halterung.

2. Fuhren Sie den Tupfer mit der zuvor entnommenen Nasenabstrichprobe in das mit
Extraktionslésung befiillte Probenréhrchen ein. Rollen und drehen Sie den Tupfer
mindestens 5-mal, wahrend Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite und Boden des
Probenréhrchens driicken. Bewegen Sie den Tupfer insgesamt eine Minute lang im
Probenextraktionsréhrchen.

3. Entfernen Sie den Probenentnahmetupfer, wahrend Sie mit den Fingern das
Extraktionsréhrchen zusammendriicken und pressen Sie dabei die Losung so gut wie
moglich aus dem Tupferkopf heraus. Die so extrahierte Losung wird als Testprobe
verwendet.

4.  VerschlieRen Sie das Probenréhrchen mit dem Tropfverschluss.
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[TESTPROZEDUR]

Lassen Sie den Test und die Probe Raumtemperatur (15 — 30 °C) erreichen, bevor Sie den Test
durchfiihren.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel.

2. Offnen Sie den Deckel des Extraktionsréhrchens und halten Sie es aufrecht, wahrend Sie
3 Tropfen (ca. 100 pl) der Probe mithilfe der Tropfpipette entnehmen und auf die Vertiefung
(S) der Testkassette geben. Siehe Abbildung.

3. Stellen Sie den Timer auf 15 Minuten und lesen Sie die Testergebnisse nach Ablauf des
Timers ab. Fiihren Sie nach 20 Minuten keine Interpretation der Testergebnisse mehr
durch.
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

=0

Ergebnis 1: Positiv  Ergebnis 2: Negativ Ergebnis 3: Ungiiltig

Positiv: Die farbige Kontrolllinie C und Testlinie T erscheinen.

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Linie. Eine weitere Linie erscheint im Testbereich (T). Ein
positives Ergebnis steht fiir das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen.

Positive Ergebnisse zeigen das Vorhandensein viraler Antigene an, es ist jedoch erforderlich
eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen Informationen des
Patienten durchzufiihren, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieRen
eine bakterielle Infektion oder Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Erreger ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negativ: Die farbige Kontrolllinie C erscheint, im Testbereich T erscheint keine farbige
Linie.

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Linie. Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. Negative
Ergebnisse sind mutmaRlich. Negative Testergebnisse schlieBen eine Infektion nicht aus und
sollten nicht als einzige Grundlage fur Behandlungs- oder andere
Patientenmanagemententscheidungen verwendet werden, einschlieRlich Entscheidungen zur
Infektionskontrolle, insbesondere in Gegenwart von klinischen Anzeichen und Symptomen im
Einklang mit COVID-19 oder bei denen, die in Kontakt mit dem Virus gewesen sind. Fir das
Patientenmanagement wird es empfohlen, diese Ergebnisse gegebenenfalls durch einen RT-
PCR-Test zu bestatigen.

Ungiiltig: Die farbige Kontrolllinie C erscheint nicht.

Haufige Ursachen fiir ein ungiiltiges Ergebnis sind ein unzureichendes Probenvolumen oder
falsche Verfahrenstechniken. Uberpriifen Sie die Testprozedur und wiederholen Sie den Test
mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung
des Testkits ein und wenden Sie sich an lhren Handler oder an CHASTRU.

[QUALITATSKONTROLLE]

Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test inbegriffen. Die farbige Linie im Kontrollbereich
(C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestétigt ein ausreichendes
Probenvolumen, eine ausreichende Membrankapillarkraft und eine korrekte Verfahrenstechnik.
Kontrollstandards werden mit diesem Schnelltestkit nicht mitgeliefert. Es empfiehlt sich im
Rahmen einer guten Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren, um die
Testdurchfiihrung und die korrekte Testleistung zu Uberprifen.

[BESCHRANKUNGEN]

. Die COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette ist auf einen qualitativen Nachweis beschrénkt.
Die Intensitat der Testlinie korreliert nicht unbedingt mit der Konzentration des Antigens in
der Probe. Jegliche Farbungen im Testlinienbereich weisen daher auf ein positives
Ergebnis hin.

. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als
einziges Kriterium fir die Diagnose herangezogen werden.

. Ein Arzt muss die Ergebnisse in Verbindung mit der Anamnese, den kérperlichen Befunden
und anderen diagnostischen Verfahren des Patienten interpretieren

. Ein negatives Testergebnis ist mdglich, wenn die Menge der Antigene fiir das SARS CoV-
2 Virus in der Probe unterhalb des Sensitivitatsschwellenwertes des Testkits liegt oder das
Ziel-Epitop des Virus, an das der im Test verwendete monoklonalen Antikdrper bindet,
durch geringfligige Aminosauremutationen verandert ist.

. Die ordnungsgemaRe Probenentnahme ist erforderlich. Eine nicht korrekte Anwendung
kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Eine unsachgemaRe Probenentnahme,
unsachgemaRe Probenlagerung oder wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben
kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

[LEISTUNGSMERKMALE] Substanz Konzentration Substanz Konzentration
; o [)
Fiir nasopharyngeale Abstrichproben Mugin _ 2% Vollblut 4%
Sensitivitat, Spexzifitt: Benzocain 5mg/ml Menthol 10mg/ml
Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest wurde anhand nasopharyngealer Abstrichproben von 405 Nasenspray
Patienten ausgewertet und mit einem kommerziellen RT-PCR Test verglichen. Die Proben (Kochsalzlésung) 15% Phenylephrin 15%
wurden a!s positiv betrachtet, wenn RT—I_’CR ein_positives Ergebnis _anzeig_te. Die Proben wur_den Oxymetazolin 15% Mupirocin 10mg/ml
als negativ betrachtet, wenn RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte. Die RT-PCR Vergleiche - —
benutzen einen Nasopharyngealabstrich. Das Ergebnis zeigt die relative Sensitivitat und Tobramycin Sug/ml Zanamivir Smg/ml
Spezifitat. Oseltamivirphosphat 10mg/ml Ribavirin 5mg/ml
Methode PCR ) Arbidol 5mg/ml Dexamethason 5mg/ml
Ergebnis Histamin-
Ergebnis Positiv Negativ i i o i i
CHASTRU 9 9 Fluticasonpropionat 5% Dihydrochlorid 10mg/ml
Antigen Positiv 155 1 156 Triamcinolone 10mg/ml
Schnelltest
Negativ 6 315 321 Nachweisgrenze (analytische Sensitivitat)
j Die Nachweisgrenze dieses Kits liegt bei 50pg/ml rekombinantem SARS-CoV-2 Nukleokapsid-
Ergebnis 161 316 477 Protein und 50 TCID50/ml fiir Virus.

Relative Sensitivitéat: 96,88% (95% Kil: 92,89%~ 98,66%)
Relative Spezifitat: 99,68% (95% KI: 98,23%~ 99,94%)

Fiir Nasenabstrichproben - anterior nasal

Sensitivitat, Spezifitat:

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest wurde anhand Nasenabstrichproben von 605 Patienten
ausgewertet und mit einem kommerziellen RT-PCR Test verglichen. Die Proben wurden als
positiv betrachtet, wenn RT-PCR ein positives Ergebnis anzeigte. Die Proben wurden als negativ
betrachtet, wenn RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte. Die RT-PCR Vergleiche benutzen
einen Nasopharyngealabstrich. Das Ergebnis zeigt die relative Sensitivitat und Spezifitat.

Methode PCR .
Ergebnis
CHASTRU Ergebnis Positiv Negativ
Antigen Positiv 141 2 143
Schnelltest
Negativ 8 412 420
Ergebnis 149 414 563

Relative Sensitivitéat: 94,63% (95% Kil: 89,76%~ 97,25)
Relative Spezifitat: 99,52% (95% KI: 98,26%~ 99,87%)

Fiir Speichelproben

Sensitivitat, Spezifitat:

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest wurde anhand Speichelproben von 585 Patienten
ausgewertet und mit einem kommerziellen RT-PCR Test verglichen. Die Proben wurden als
positiv betrachtet, wenn RT-PCR ein positives Ergebnis anzeigte. Die Proben wurden als negativ
betrachtet, wenn RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte. Die RT-PCR Vergleiche benutzen
einen Nasopharyngealabstrich. Das Ergebnis zeigt die relative Sensitivitat und Spezifitat.

Methode PCR .
Ergebnis
CHASTRU Ergebnis Positiv Negativ
Antigen Positiv 101 2 103
Schnelltest
Negativ 11 423 434
Ergebnis 112 425 537

Relative Sensitivitéat: 90,18% (95% Kil: 83,26%~ 94,43%)
Relative Spezifitat: 99,53% (95% KI: 98,30%~ 99,87%)

Storsubstanzen

Die folgenden Verbindungen wurden unter Anwendung des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest
(COVID-19 Ag) getestet, eine Interferenz konnte nicht festgestellt werden.

Kreuzreaktivitat (analytische Spezifitat)

Die Kreuzreaktivitit wurde durch das Testen von 32 kommensalen- und pathogenen
Mikroorganismen bewertet, die in der Nasenhdhle vorhanden sein kénnen.

Bei Tests mit einer Konzentration von 50ug/ml wurde keine Kreuzreaktivitat mit rekombinantem
MERS-CoV-NP-Protein beobachtet.

Bei Tests mit einer Konzentration von 1 x 10° PFU/ml wurde keine Kreuzreaktivitat mit den
folgenden Viren beobachtet: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A (H3N2),
Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (Typ 1, 2, 3, 5, 7, 55), Humanes
Metapneumovirus, Parainfluenza-Virus (Typ 1, 2, 3, 4), Respiratory Syncytial Virus, Enterovirus,
Rhinovirus, Human Coronavirus 229E, Human Coronavirus OC43 , Humanes Coronavirus
NL63, Humanes Coronavirus HKU1.

Bei Tests mit einer Konzentration von 1 x 10" CFU/ml wurde keine Kreuzreaktivitat mit den
folgenden Bakterien beobachtet: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (Gruppe A), Streptococcus
pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[HAKENEFFEKT]

Die COVID-19-Antigen-Schnelltestkassette wurde durch ein rekombinantes COVID-19-Protein
mit einer Verdlinnung auf 100ug/ml getestet, es wurde kein hochdosierter Hakeneffekt
festgestellt.
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Chastru COVID-19 Antigen Rapid Test 4in 1
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For in vitro diagnostic use only

[INTENDED USE]

The Chastru COVID-19 Antigen Rapid Test 4in1 is a lateral flow immunoassay for a qualitative
detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigens in nasopharyngeal swabs, oropharyngeal
swabs, nasal swabs (anterior nasal) and saliva samples in individuals, who are under the
suspicion on a SARS-CoV-2 infection.

The test results relate to the identification of the SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen. The antigen
is generally in detectable in samples taken during the acute phase of the infection. Positive
results indicate the presence of viral antigens. A clinical correlation with the medical history and
other diagnostic information is necessary, in order to determine the infection status. Positive
results do not rule out a bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent detected
may not be the definite cause of disease.

Negative results do not exclude a SARS-CoV-2-infection and should not be used as the sole
basis for treatment or for patient management decisions, including decisions for infection control.
Negative results should be considered in relation to a patient's recent exposures, history and
presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19 and, where appropriate,
confirmed by an RT-PCR laboratory test. The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit is intended for
the use by trained clinical personnel, specially prepared and trained for in vitro diagnostic
procedures.

[SUMMARY]

The new coronavirus (SARS-CoV-2) belongs to the genus 8. COVID-19 is an acute respiratory
infection disease caused by the virus. Currently, patients infected with the new Coronavirus are
the main source of infection. Asymptomatically infected people can also be an infectious source.
According to the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days,
usually 3 to 7 days. The symptoms are fever, tiredness and dry cough. In some cases, a blocked
or runny nose, sore throat, muscle pain and diarrhea occur.

[PRINCIPLE]

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit is a chromatographic immunoassay kit based on the
principle of the double antibody technology. The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit is used to
detect nucleocapsid antigens from SARS-CoV-2 in nasopharyngeal swabs, oropharyngeal
swabs, nasal swabs (anterior nasal) and saliva samples from patients suspected of having
COVID-19. During the test, the test membrane strip is moistened by the sample material and the
capillary action. The SARS-CoV-2 antigens that may be present in the sample bind to the
antibody conjugates. The immune complex is then caught by monoclonal SARS-CoV-2
nucleocapsid protein antibodies on the pre-coated membrane. As a consequence, a colored line
within the test line range appears; this indicates a positive result. In the absence of SARS-CoV-
2 antigens, no colored line is formed in the test line area, which indicates a negative result. For
procedural control, a colored line always appears in the control line area. This indicates that the
correct sample volume has been added and a sufficient membrane wetting by capillary action
has taken place.

[PRECAUTIONS]

. Only for in vitro diagnostics by professionals, such as health professionals and nursing

professionals.

Do not use this product as the sole basis for diagnosing or excluding SARS-CoV-2 infection.

Do not use after expiration date.

Read all information in this package before you start the test.

The test kit should remain in the sealed bag until use.

Treat all samples as potentially infectious. Observe proven precautions against

microbiological hazards throughout the test.

. Dispose all used individual components of the rapid test in accordance with local
regulations.

[MATERIALS SUPPLIED]

The test kit contains @ membrane strip, which is coated with a monoclonal anti-SARS-CoV-2
nucleocapsid protein antibody on the T Test line, as well as a coloring material pad, which
contains colloidal gold and is coupled to a monoclonal SARS-CoV-2-nucleocapsid protein
antibody. The number of tests contained in the test pack was printed on the test package
packaging.

Materials supplied

- Test kits - individually sealed

- Sterilized sampling swabs

- Extraction tube for sample extraction, filled with extraction solutions
- Dropper caps for sample tubes

- Sample tube holder

- Instructions for use

Materials required but not provided: Timer

[CONSERVATION AND STABILITY]

- Store at room temperature or refrigerated between 4°C and 30°C in the package and sealed
bag. The test can be kept until the expiry date stated on the sealed bag.

- After opening the bag, the test should be used within one hour. Prolonged contact with hot
and humid environment leads to product deterioration.

- The lot number (batch number) and the expiration date were printed on the packaging of
the sealed test kits.

[SAMPLE COLLECTION AND HANDLING]

Samples, which are taken in the early symptom phase, contain the highest virus titers; samples,
which are taken after five days with symptoms, tend to give negative results compared to an RT-
PCR test. An insufficient sampling, an inappropriate handling and/or inappropriate transport of
the samples can lead to a false negative result. Professional training in sampling is therefore
strongly recommended, since sample quality is important for the preparation of accurate test
results.

Sample collection

Nasopharyngeal swab sample

Carefully insert the flexible sampling swab into the 70° tilted head parallel to the palate (not
upward) through the nostril until resistance occurs or the distance of the inserted swab equals
that from the ear to the patient's nostril, indicating contact with the nasopharyngeal zone. The
swab should reach a depth, which corresponds to the distance between the nostrils and the
outside opening of the ear. Rub and roll the swab carefully. Leave the swab in place for a few
seconds to absorb secretions. Turn the swab while slowly removing it.

Samples can be taken from both nostrils with the same swab. However, it is not necessary to
collect samples from both nostrils when the tip of the swab is saturated with liquid from the first
sample collection. If a curved nasal septum or a blockage causes difficulties in taking the sample
out of a nostril, use the same swab to take the sample out of the other nostril.

Oropharyngeal swab sample

Insert the sampling swab into the posterior pharynx and tonsil
area. Rub the swab over both tonsils and posterior oropharynx
and avoid touching the tongue, teeth and gums.

Nasal swab sample - anterior nasal

Carefully insert the flexible sampling swab approx. 2.5 cm into a nostril until a slight resistance
is felt. Gently rub and roll the swab along the inner wall of the nose for at least 15 seconds, taking
up as much sample material as possible. While slowly removing the swab, rotate the swab and
repeat the process in the second nostril.

Samples can be taken from both nostrils with the same swab. However, it is not necessary to
collect samples from both nostrils if the tip of the swab is saturated with secretion from the first
sample collection and a curved nasal septum or blockage causes difficulties in removing the
sample from a nostril.

Saliva sample

Avoid consuming food or chewing foreign substances such
as food, drink, smoke and chewing gum 30 minutes before
collecting the sample.

Place the swab head between the upper and lower molars
for 10 seconds to absorb saliva. Press the teeth against the
swab head with slight pressure to saturate the swab head
with saliva.

Sample preparation

After swab sampling, the swab can be stored in the extraction tube provided with the kit. In
addition, the sample can also be stored by immersing the swab head in a vessel containing 2 ml
to 3 ml of virus preservation solution, isotonic saline solution, tissue culture solution or phosphate
buffer.

Sample transport and storage

Taken samples should be processed as soon as possible and no later than one hour after
sampling.

The taken samples must not be stored at 2-8°C for more than 24 hours. At -70°C, the samples
can be stored for a longer period of time, but avoid repeated freezing and thawing.

[SAMPLE EXTRACTION]

5. Open the closure of the extraction tube and place it in the supplied holder.

6. Insert the swab with the nasal swab sample previously taken into the sample tube filled with
extraction solution. Roll and rotate the swab at least 5 times while pressing the swab head
against the inside and bottom of the sample tube. Move the swab in the sample extraction
tube for one minute.

7. Remove the sample swab while squeezing the extraction tube with your fingers, squeezing
the solution out of the swab head as much as possible. The extracted solution will be used

as test sample.
— || |[« U
[TEST PROCEDURE]

8.  Close the sample tube with the dripping catch.
Allow the test and sample to reach room temperature (15 — 30 °C) before performing the test.

4. Remove the test kit from the sealed bag.

5. Open the cover of the extraction tube and hold it upright while taking 3 drops (approx. 100
ul) of the sample using the dropper pipette and placing it on the well (S) of the test kit. See
picture.

6. Set the timer to 15 minutes and read the test results after the timer has expired. Do not
interpret the test results after 20 minutes.
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[INTERPRETATION OF THE RESULTS]

=0

Result 1: Positive Result 2: Negative Result 3: Invalid

Positive: The colored control line C and test line T appear.

A line appears in the control area (C). A further line appears in the test area (T). A positive result
indicated the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen.

Positive results indicate the presence of viral antigens, but a clinical correlation with the patient's
medical history and other diagnostic information is required to determine the infection status.
Positive results do not rule out a bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent
detected may not be the definite cause of disease.

Negative: The colored control line C appears, no colored line appears in the test area T.

A line appears in the control area (C). No line appears in the test area (T). Negative results are
suspected. Negative test results do not rule out infection and should not be used as the sole
basis for treatment or other patient management decisions, including infection control decisions,
particularly in the presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19 or in those
who have been in contact with the have been virus. For patient management, it is recommended
to confirm these results by a RT-PCR test, if appropriate.

Invalid: The colored control line C does not appear.

Frequent causes for an invalid result are an insufficient sample volume or incorrect process
techniques. Check the test procedure and repeat the test with a new kit. If the problem persists,
stop using the test kit and contact your dealer or CHASTRU.

[QUALITY CONTROL]

A process control is included in the test. The colored line in the control area (C) is considered to
be an internal procedural control. It confirms a sufficient sample volume, a sufficient membrane
capillary force and a correct process technique. Control standards are not included with this rapid
test kit. It is advisable to carry out positive and negative checks within the framework of good
laboratory practice in order to check the test procedure and the correct test performance.

[LIMITATIONS OF THE TEST]

. The COVID-19 rapid antigen test kit is limited to qualitative detection. The intensity of the
test line does not necessarily correlate with the concentration of the antigen in the sample.
Any coloration in the test line range therefore indicates a positive result.

. Negative results do not exclude SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole
criterion for diagnosis.

. A physician must interpret the results in connection with the patient's medical history,
physical findings and other diagnostic procedures

. A negative test result is possible if the amount of antigens for the SARS CoV-2 virus in the
sample is below the sensitivity threshold value of the test kit or if the target epitope of the
virus to which the monoclonal antibody used in the test binds is altered by slight amino acid
mutations.

. Proper sampling is required. Incorrect application may lead to inaccurate results. Improper
sampling, improper sample storage or repeated freezing and thawing of the samples can
lead to inaccurate results.

[FEATURES]

For nasopharyngeal swab samples

Sensitivity, specificity:

The SARS-CoV-2 antigen rapid test was evaluated on nasopharyngeal swab samples from 405
patients and compared with a commercial RT-PCR test. The samples were considered positive
if RT-PCR indicated a positive result. The samples were considered negative if RT-PCR
indicated a positive result. The RT-PCR comparisons use a nasopharyngeal swab. The result
shows the relative sensitivity and specificity.

Method PCR
Result

Result Positive Negative
CHASTRU 9
Antigen  Rapid | positive 155 1 156
Test

Negative 6 315 321
Result 161 316 477

Relative sensitivity: 96.34% (95% ClI: 92.21%~ 98.65%)
Relative specificity: 99.59% (95% ClI: 97.71%~ 99.99%)

For nasal swab sample - anterior nasal

Sensitivity, specificity:

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated on nasopharyngeal swab samples from
405 patients and compared with a commercial RT-PCR test. The samples were considered
positive if RT-PCR indicated a positive result. The samples were considered negative if RT-PCR
indicated a positive result. The RT-PCR comparisons use a nasopharyngeal swab. The result
shows the relative sensitivity and specificity.

Method PCR
Result
CHASTRU Result Positive Negative
Antigen  Rapid | positive 141 2 143
Test
Negative 8 412 420
Result 149 414 563

Relative sensitivity: 93.60% (95% CI: 88.20%~ 96.60)
Relative specificity: 99.40% (95% CI: 98.10%~ 99.80%)

For saliva samples

Sensitivity, specificity:

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated on nasopharyngeal swab samples from
405 patients and compared with a commercial RT-PCR test. The samples were considered
positive if RT-PCR indicated a positive result. The samples were considered negative if RT-PCR
indicated a negative result. The RT-PCR comparisons use a nasopharyngeal swab. The result
shows the relative sensitivity and specificity.

Method PCR
Result
CHASTRU Result Positive Negative
Antigen  Rapid | positive 101 2 103
Test
Negative 1 423 434
Result 112 425 537

Relative sensitivity: 91.00% (95% CI: 83.80%~ 95.20%)
Relative specificity: 99.40% (95% Cl: 98.10%~ 99.80%)

Interfering substances

The following compounds were tested using the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19
Ag), interference could not be detected.

Substance Concentration Substance Concentration
Mucin 2% Blood 4%
Benzocaine 5mg/mL Menthol 10mg/ml
Nasal spray (saline) 15% Phenylephrine 15%
Oxymetazoline 15% Mupirocin 10mg/ml
Tobramycin 5ug/ml Zanamivir 5mg/mL
Oseltamivir phosphate 10mg/ml Ribavirin 5mg/mL
Arbidol 5mg/mL Dexamethasone 5mg/mL
Histamine
Fluticasone propionate 5% dihydrochloride 10mg/ml
Triamcinolone 10mg/ml

Limit of detection (analytical sensitivity)

The detection limit of this kit is 50pg/ml recombinant SARS-CoV-2 nucleocapsid protein and 50
TCID50/ml for virus.

Cross-reactivity (analytical specificity)

The cross-reactivity was evaluated by testing 32 commensal and pathogenic microorganisms
which may be present in the nasal cavity.

No cross-reactivity with recombinant MERS-CoV-NP protein was observed in tests at a
concentration of 50 pg/ml.

No cross-reactivity with the following viruses was observed in tests at a concentration of 1 x 10°
PFU/ml: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1IN1pdmQ9), Influenza A (H3N2), Influenza B
(Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (type 1, 2, 3, 5, 7, 55), Human Metapneumovirus,
Parainfluenza virus (type 1, 2, 3, 4), Respiratory Syncytial Virus, Enterovirus, Rhinovirus, Human
Coronavirus 229E, Human Coronavirus OC43, Human Coronavirus NL63, Human Coronavirus
HKU1.

No cross-reactivity with the following bacteria was observed in tests at a concentration of 1 x 107
PFU/ml:  Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (Group A), Streptococcus pneumoniae,
Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[HOOK EFFECT]

The COVID-19 Antigen Rapid Test kit was tested by a recombinant COVID-19 protein diluted to
100pg/mL and no high-dose hook effect was observed.

Chastru Biotech Limited.
u Address: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

Name: SUNGO Europe B.V.

m Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Contact: Yana Zhang (Ms.), Tel/Fax: +31 (0) 2021 11106
Email: yan.zhang@sungoglobal.com
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CHASTRU Prueba rapida de antigeno de COVID-19 4 en 1

CE ESPARNOL

Solo para diagnésticos profesionales in vitro.

[USO PREVISTO]

El kit de prueba rapida del antigeno de COVID-19 4 en 1 de Chastru es un inmunoensayo de
flujo lateral que sirve para la deteccion cualitativa de antigenos nucleocapsidos SARS-CoV-2 en
hisopados nasofaringeos, hisopados orofaringeos, hisopados nasales anteriores y muestras de
saliva en personas sospechosas de infecciéon con SARS-CoV-2.

Los resultados de la prueba permiten identificar el antigeno nucleocapsido SARS-CoV-2. El
antigeno se detecta generalmente en muestras tomadas durante la fase aguda de la infeccion.
Los resultados positivos evidencian la presencia de antigenos virales. Se requiere también una
correlacion con el historial clinico del paciente y otra informacién de diagnéstico para determinar
el estado de la infeccion. Los resultados positivos no descartan infeccion bacteriana o
coinfeccion con otros virus. El agente patégeno detectado puede no ser la causa exacta de la
enfermedad.

Los resultados negativos no excluyen una infeccién por SARS-CoV-2 y no deben utilizarse como
unica base para las decisiones sobre el tratamiento o la gestion del paciente, incluyendo las
relacionadas con el control de la infeccion. Los resultados negativos deben examinarse teniendo
en cuenta las exposiciones recientes del paciente, su historial médico y la presencia de signos
y sintomas clinicos compatibles con el COVID-19, y confirmarse mediante pruebas de
laboratorio RT-PCR, si es necesario. El kit de prueba rapida de antigenos COVID-19 esta
disefiado para ser utilizado por personal clinico especificamente entrenado para los
procedimientos de diagndstico in vitro.

[RESUMEN]

El nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) pertenece al género beta. COVID-19 es una enfermedad
respiratoria infecciosa aguda causada por un virus. Actualmente, los pacientes infectados con
el nuevo coronavirus son la principal fuente de contagio. Las personas asintomaticas infectadas
también pueden ser una fuente de contagio. Segun la investigacion epidemiolédgica actual, el
periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, generalmente de 3 a 7 dias. Los sintomas son fiebre,
agotamiento y tos seca. Algunos casos presentan congestion nasal, secrecion nasal, dolor de
garganta, dolores musculares y diarrea.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba rapida de antigeno de COVID-19 es un kit de inmunoensayo cromatografico
basado en el principio de la técnica de doble anticuerpo. El kit de prueba rapida del antigeno de
COVID-19 se utiliza para detectar antigenos nucleocapsidos del SARS-CoV-2 en hisopos
nasofaringeos, hisopos orofaringeos, hisopos nasales anteriores y muestras de saliva de
pacientes sospechosos de COVID-19. Durante la prueba, la tira de membrana se impregna del
material de la muestra y de la accion capilar. Cualquier antigeno del SARS-CoV-2 presente en
la muestra se une a los anticuerpos inmunoconjugados. El complejo inmune es entonces
capturado por anticuerpos monoclonales de proteina nucleocapsida SARS-CoV-2 en la
membrana pre-recubierta. Como resultado, aparece una linea coloreada en la region de la linea
de prueba, lo que indica un resultado positivo. En ausencia de antigenos SARS-CoV-2, no se
forma una linea de color en la region de la linea de prueba, lo que indica un resultado negativo.
Para el control del procedimiento, siempre aparece una linea de color en la regién de la linea
de control. Esto indica que se ha afiadido el volumen de muestra correcto y que se ha producido
una humectacién adecuada de la membrana por accién capilar.

[PRECAUCIONES]

. Solo para diagnosticos in vitro por parte de especialistas, como profesionales sanitarios y
de enfermeria.

. No utilice este producto como Unica base para diagnosticar o excluir la infeccién por SARS-

CoV-2.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

Lea toda la informacién contenida en este prospecto antes de realizar la prueba.

El kit de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

Trate todas las muestras como potencialmente infecciosas. A lo largo de la prueba, tenga

en cuenta las precauciones contra los peligros microbioldgicos.

. Deseche todos los componentes individuales usados de la prueba rapida de acuerdo con
las regulaciones locales.

[MATERIALES SUMINISTRADOS]

El kit de prueba contiene una tira de membrana recubierta con un anticuerpo de proteina
antirretroviral monoclonal anti-SARS-CoV-2 en la linea de prueba T, asi como una almohadilla
de tinte que contiene oro coloidal y esta acoplada a un anticuerpo de proteina nucleocapsida
monoclonal de SARS-CoV-2. El nimero de pruebas incluidas en el paquete se encuentra
impreso en el mismo paquete.

Materiales suministrados:

- Kits de prueba - sellados individualmente
- Hisopos de muestreo esterilizados

- Probetas para la extraccion de la muestra, llenas de soluciones de extraccion
- Tapones cuentagotas para probetas

- Soporte para probetas

- Instrucciones

Materiales necesarios pero no suministrados: Temporizador

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Conservar en el paquete y en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada entre
4°C y 30°C. La prueba se conserva hasta la fecha de caducidad indicada en la bolsa
sellada.

- Después de abrir la bolsa, la prueba debe realizarse dentro de una hora. El contacto
prolongado con ambientes célidos y himedos provoca el deterioro del producto.

- El nimero de lote y la fecha de caducidad se han impreso en el paquete de los kits de
prueba sellados.

[RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS]

Las muestras tomadas en la fase inicial de los sintomas contienen las cargas virales mas altas;
las muestras tomadas después de cinco dias con sintomas son mas propensas a dar resultados
negativos en comparacion con una prueba de RT-PCR. Una toma de muestras inadecuada, un
manejo inadecuado y / o un transporte inadecuado de las muestras pueden dar lugar a un
resultado falso negativo. Por lo tanto, se recomienda encarecidamente una formacién adecuada
para el muestreo, ya que la calidad de la muestra es importante para producir resultados de
prueba precisos.

Recogida de muestras

Hisopado nasofaringeo

Inserte suavemente el hisopo flexible para el muestreo en la cabeza inclinada 70° paralela al
paladar (no hacia arriba) a través de la fosa nasal hasta que se produzca una resistencia o la
distancia del hisopo insertado sea igual a la del oido con la fosa nasal del paciente, lo que indica
un contacto con el area nasofaringe. El hisopo deberia alcanzar una profundidad igual a la
distancia entre las fosas nasales y la abertura externa de la oreja. Frotar y rodar el hisopo con
cuidado. Deje el hisopo en su lugar durante unos segundos para recoger las secreciones. Gire
el hisopo mientras lo retira lentamente.

Las muestras se pueden tomar de ambas fosas nasales con el mismo hisopo. Sin embargo, no
es necesario tomar muestras de ambas fosas nasales cuando la punta del hisopo esta saturada
con liquido de la primera recogida de muestras. Si un tabique nasal desviado o una obstruccion
dificultan la recogida de la muestra de una fosa nasal, utilice el mismo hisopo para recoger la
muestra de la otra fosa nasal.

Muestra de hisopado orofaringeo

Inserte el hisopo de muestreo en la parte posterior de la faringe y las
amigdalas. Frote el hisopo sobre ambas amigdalas y la orofaringe
posterior, evitando tocar la lengua, los dientes o las encias.

o

Hisopado nasal - anterior nasal

Introduzca con cuidado el hisopo flexible en la fosa nasal aproximadamente 2,5 cm hasta que
se note una leve resistencia. Frote y gire suavemente el hisopo a lo largo de la pared interna de
la nariz durante al menos 15 segundos, recogiendo la mayor cantidad de material de muestra
posible. Gire lentamente el hisopo mientras lo retira y repita el proceso en la segunda fosa nasal.
Las muestras se pueden tomar de ambas fosas nasales con el mismo hisopo. Sin embargo, no
es necesario recoger muestras de ambas fosas nasales si la punta del hisopo esta saturada con
secreciones de la primera recogida de muestras, y si un tabique nasal desviado o una
obstruccion dificultan la extraccion de la muestra de una fosa nasal.

Muestra de saliva

Evite el consumo de alimentos o la ingestiéon de
sustancias extrafias, por ejemplo, comer, beber,
fumar y masticar chicle, 30 minutos antes de la
recogida de la muestra.

Coloque la cabeza del hisopo entre los dientes
superiores e inferiores de la mandibula durante 10
segundos para absorber la saliva. Al hacerlo,
presione levemente los dientes contra la cabeza
del hisopo para lograr la saturacién de la cabeza
del hisopo con la saliva.

A)

Preparacion de muestras

Después de la toma, el hisopo se puede almacenar en la probeta suministrada con el kit.
Ademas, la muestra también puede almacenarse sumergiendo la cabeza del hisopo en un
recipiente que contenga de 2 ml a 3 ml de solucién conservante del virus, solucion salina
isotdnica, solucién de cultivo tisular o tampon de fosfato.

Transporte y almacenamiento de muestras

Las muestras tomadas deben procesarse lo antes posible y, a mas tardar, una hora después de
la toma.

Las muestras tomadas no deben almacenarse a 2-8 ° C durante mas de 24 horas. A -70 °C, las
muestras son almacenables durante largos periodos de tiempo, pero evite la congelacion y
descongelacion repetidas.

[EXTRACCION DE MUESTRAS]

9. Abra el tapon de la probeta y coléquelo en el soporte suministrado.

10. Inserte el hisopo con la muestra de hisopado nasal tomada previamente en la probeta llena
de solucion de extraccion. Rote y gire el hisopo al menos 5 veces mientras presiona la
cabeza del hisopo contra el interior y el fondo de la probeta. Mueva el hisopo en la probeta
durante un minuto.

11. Retire el hisopo mientras aprieta la probeta con los dedos, exprimiendo la solucién de la
cabeza del hisopo tanto como sea posible. Asi pues, la solucién se utiliza como muestra

de ensayo.
12. Enfin, cierre la probeta con el tapén cuentagotas.
N=y U
[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
Deje que la prueba y la muestra alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar
la prueba.
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7. Retire el kit de prueba de la bolsa sellada.

8. Abra la tapa de la probeta y manténgala erguida mientras extrae 3 gotas
(aproximadamente 100 pl) de la muestra con el cuentagotas y coléquela en la cavidad (S)
del kit de prueba. Véase la ilustracion.

9. Ajuste el temporizador a 15 minutos y lea los resultados de la prueba después de que el
temporizador haya expirado. Después de 20 minutos, deje de interpretar los resultados de
la prueba.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

=0

Resultado 1: positivo Resultado 2: negativo Resultado 3: invalido

Positivo: Aparecen tanto la linea de control C como la linea de prueba T.

En el area de control (C) aparece una linea. Otra linea aparece en el area de prueba (T). Un
resultado positivo indica la presencia del antigeno de la nucleocapside del SARS-CoV-2.

Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es necesario también
realizar una correlacion con la historia clinica y con la informacion de diagnéstico del paciente
para determinar el estado de la infeccion. Los resultados positivos no descartan una infeccion
bacteriana o coinfeccién con otros virus. El agente patégeno detectado puede no ser la causa
exacta de la enfermedad.

Negativo: Aparece la linea de control C, pero no aparece ninguna linea en el area de
prueba T.

En el area de control (C) aparece una linea. En el area de prueba (T) no aparece ninguna linea.
Los resultados negativos no son definitivos. Los resultados negativos de las pruebas no
excluyen la infeccion y no deben utilizarse como la Unica base para las decisiones de tratamiento
u otras decisiones de gestién del paciente, incluidas las relacionadas con control de la infeccion,
especialmente en presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con COVID-19 o en
aquellos que han estado en contacto con el virus. Para el tratamiento del paciente, se
recomienda confirmar estos resultados con una prueba de RT-PCR, si es necesario.

Invalido: La linea de control C no aparece.

Las posibles causas de un resultado no valido son un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas. Compruebe el procedimiento y repita la prueba con un nuevo kit.
Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba y péngase en contacto con su distribuidor
o CHASTRU.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un control de procedimiento esta incluido en la prueba. La linea de color en el area de control
(C) se considera control de procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra suficiente,
una fuerza capilar de membrana suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los
estandares de control no se incluyen en este kit de prueba rapida. En el marco de las buenas
practicas de laboratorio, se recomienda realizar controles positivos y negativos para comprobar
la realizacion de las pruebas y el funcionamiento correcto de las mismas.

[LIMITACIONES]

. El kit de prueba rapida de antigeno COVID-19 se limita a la deteccion cualitativa. La
intensidad de la linea de ensayo no se correlaciona necesariamente con la concentracion
del antigeno en la muestra. Por lo tanto, cualquier coloracién en el area de la linea de
prueba indica un resultado positivo.

. Los resultados negativos no excluyen la infeccién por SARS-CoV-2 y no deben utilizarse
como Unico criterio de diagnostico.

. Un médico debe interpretar los resultados en relacion con la historia clinica, los sintomas
fisicos y otros procedimientos de diagnéstico del paciente.

. El resultado negativo de la prueba es posible si la cantidad de carga viral del SARS CoV-
2 en la muestra es inferior al umbral de sensibilidad del kit de prueba o si el objetivo del
virus al que se une el anticuerpo monoclonal utilizado en la prueba esta alterado por
mutaciones menores de aminoacidos.

. Se requiere una toma de muestras adecuada. El uso incorrecto puede producir resultados
inexactos. La toma inadecuada de muestras, el almacenamiento inadecuado de muestras
o la congelacién y descongelacion repetidas de muestras pueden producir resultados
inexactos.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Para muestras de hisopado nasofaringeo

Sensibilidad y especificidad

La prueba rapida del antigeno SARS-CoV-2 se evalué a partir de muestras de hisopado
nasofaringeo de 405 pacientes y se compard con una prueba comercial RT-PCR. Las muestras
se consideraron positivas cuando RT-PCR indicéd un resultado positivo. Las muestras se
consideraron negativas cuando RT-PCR indicé un resultado negativo. Las comparaciones RT-
PCR utilizan un hisopado nasofaringeo. El resultado muestra la sensibilidad relativa y la
especificidad.

Método PCR
Resultado
CHASTRU Resultado Positivo Negativo
Prueba  rapida | positivo 155 1 156
de antigeno
Negativo 6 315 321
Resultado 161 316 477

Sensibilidad relativa: 96,88% (IC 95%: 92,89%~ 98,66%)
Especificidad relativa: 99,68% (IC 95%: 98,23%~ 99,94%)

Hisopado nasal - anterior nasal

Sensibilidad y especificidad

La prueba rapida del antigeno SARS-CoV-2 se evalué a partir de muestras de hisopados
nasales de 405 pacientes y se comparé con una prueba comercial RT-PCR. Las muestras se
consideraron positivas cuando RT-PCR indicé un resultado positivo. Las muestras se
consideraron negativas cuando RT-PCR indicé un resultado negativo. Las comparaciones con
RT-PCR utilizan un hisopado nasofaringeo. El resultado muestra la sensibilidad relativa y la
especificidad.

Método PCR
Resultado
CHASTRU Resultado Positivo Negativo
Prueba rapida | positivo 141 2 143
de antigeno
Negativo 8 412 420
Resultado 149 414 563

Sensibilidad relativa: 94,63% (IC 95%: 89,76%~ 97,25)
Especificidad relativa: 99,52% (IC 95%: 98,26%~ 99,87 %)

Para muestras de saliva

Sensibilidad y especificidad:

La prueba rapida del antigeno SARS-CoV-2 se evalud a partir de muestras de saliva de 405
pacientes y se comparé con una prueba comercial RT-PCR. Las muestras se consideraron
positivas cuando RT-PCR indicé un resultado positivo. Las muestras se consideraron negativas
cuando RT-PCR indicé un resultado negativo. Las comparaciones con RT-PCR utilizan un
hisopado nasofaringeo. El resultado muestra la sensibilidad relativa y la especificidad.

Método PCR
Resultado
CHASTRU Resultado Positivo Negativo
Prueba  répida | positivo 101 2 103
de antigeno
Negativo 11 423 434
Resultado 112 425 537

Sensibilidad relativa: 90,18% (IC 95%: 83,26%~ 94,43%)
Especificidad relativa: 99,53% (IC 95%: 98,30%~ 99,87%)

Sustancias interferentes

Los siguientes compuestos se probaron utilizando la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2
(COVID-19 Ag), no pudiéndose detectar ninguna interferencia.

Sustancia Concentracion Sustancia Concentracion
Mucina 2% Sangre 4%
Benzocaina 5 mg/ml Mentol 10 mg/ml
Spray nasal (solucién
salina) 15% Fenilefrina 15%
Oximetazolina 15% Muciprocina 10 mg/ml
Tobramicina 5 pg/ml Zanamivir 5 mg/ml
Fosfato de oseltamivir 10 mg/ml Ribavirina 5 mg/ml
Arbidol 5 mg/ml Dexametasona 5 mg/ml
Dihidrocloruro de
Propionato de fluticasona | 5% histamina 10 mg/ml
Triamcinolona 10 mg/ml

Limite de deteccion (sensibilidad analitica)

El limite de deteccion de este kit es de 50 pg/ml de proteina nucleocapsida recombinante SARS-
CoV-2 y 50 TCID50/ml para el virus.

Reactividad cruzada (especificidad analitica)

La reactividad cruzada se evalué mediante pruebas de 32 microorganismos comensales y
patdgenos que pueden estar presentes en la cavidad nasal.

No se observo reactividad cruzada con la proteina MERS-CoV-NP recombinante en ensayos
con una concentracion de 50 pg/ml.

No se observd reactividad cruzada con los siguientes virus en los ensayos con una
concentracion de 1 x 10° PFU/ml: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A
(H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (tipos 1, 2, 3, 5, 7, 55),
Metapneumovirus humano, Virus de la Parainfluenza (tipos 1, 2, 3, 4), Virus Sincitial
Respiratorio, Enterovirus, Rhinovirus, Coronavirus humano 229E, Coronavirus humano OC43,
Coronavirus humano NL63, Coronavirus humano HKU1.

No se observé reactividad cruzada con las siguientes bacterias en los ensayos con una
concentracién de 1 x "7 PFU/ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (grupo A), Streptococcus
pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[EFECTO GANCHO]

El kit de prueba rapida de antigeno COVID-19 se prob6é mediante una proteina COVID-19
recombinante con una dilucién a 100ug/ml, y no se observé ninguin efecto gancho de alta dosis.

Chastru Biotech Limited.
u Direccion: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europe B.V.
Direccion: Olympic Stadium 24, 1076DE Amsterdam, Paises Bajos.

Contacto: Sra. Yana Zhang, Tel/Fax: +31 (0) 2021 11106
Correo electrénico: yan.zhang@sungoglobal.com
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Professional Diagnostics

. CHASTRU

CHASTRU Test rapide antigénique COVID-19 4 en 1

CE FRANGAIS

Seulement pour des diagnostics professionnels in vitro.

[INDICATION D’UTILISATION]

Le kit de test rapide antigénique COVID-19 4 dans 1 de Chastru est un immunodosage a flux
latéral pour la détection qualitative des antigénes nucléocapsides du SARS-CoV-2 dans les
écouvillons nasopharyngés, écouvillons oropharyngés, écouvillons nasaux (antérieurs) et
échantillons de salive d'individus suspectés d'avoir une infection par le SARS-CoV-2.

Les résultats du test permettent d'identifier I'antigéne nucléocapside du SARS-CoV-2. L'antigéne
est généralement détecté dans des échantillons prélevés pendant la phase aigué de l'infection.
Les résultats positifs montrent la présence d’antigenes viraux. Une corrélation clinique avec les
antécédents médicaux et d’autres informations diagnostiques du patient est nécessaire pour
déterminer I'état de l'infection. Les résultats positifs n'écartent pas une infection bactérienne ou
une co-infection avec d'autres virus. L'agent pathogene identifié peut ne pas étre la cause
précise de la maladie.

Les résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre
utilisés comme seule base pour la prise en charge du patient ou les décisions de traitement, y
compris celles liées au contréle des infections. Les résultats négatifs doivent étre examinés dans
le contexte des expositions récentes du patient, des antécédents médicaux et de la présence de
signes et symptdmes cliniques d'un patient compatibles avec le COVID-19 et, éventuellement,
ils doivent étre confirmés par un test de laboratoire ou une PCR. Le kit de test rapide antigénique
COVID-19 est congu pour étre utilisé par des cliniciens spécialement formés et entrainés aux
procédures de diagnostic in vitro.

[INTRODUCTION]

Le nouveau coronavirus (SARS-CoV-2) appartient au type béta. Le COVID-19 est une maladie
respiratoire infectieuse aigué causée par un virus. Actuellement, les patients infectés par le
nouveau coronavirus sont la principale source de contagion. Les personnes asymptomatiques
infectées peuvent étre une source de contagion aussi. Selon les recherches épidémiologiques
actuelles, la période d'incubation est de 1 a 14 jours, généralement de 3 a 7 jours. Les
symptdmes sont fiévre, fatigue et toux séche. Certains cas présentent congestion nasale,
sécrétion nasale, mal de gorge, douleurs musculaires et diarrhée.

[PRINCIPE DU TEST]

Le kit de test rapide antigénique COVID-19 est un kit d'immunodosage chromatographique basé
sur le principe de la technique de double anticorps. Le kit de test rapide de I'antigéne COVID-19
est utilisé pour détecter les antigénes de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans les écouvillons
nasopharyngés, les écouvillons oropharyngés, les écouvillons nasaux antérieurs et les
échantillons de salive de patients suspects de COVID-19. Pendant le test, la bande de
membrane est imprégnée du matériau de I'échantillon et par capillarité. Tous les antigénes du
SARS-CoV-2 présents dans I'échantillon se lient aux anticorps immuno-conjugués. Le complexe
immunisé alors est capturé par des anticorps monoclonaux de la protéine nucléocapside SARS-
CoV-2 dans la membrane pré-enduite. En conséquence, une ligne colorée apparait dans la
région de la ligne de test, indiquant un résultat positif. En I'absence d'antigénes SARS-CoV-2,
une ligne colorée ne se forme pas dans la région de la ligne de test, ce qui indique un résultat
négatif. Pour le contréle de procédure, une ligne colorée apparait toujours dans la région de la
ligne de contréle. Cela indique que le volume d'échantillon correct a été ajouté et qu'un mouillage
adéquat de la membrane par capillarité s'est produit.

[PRECAUTIONS]

. Seulement pour les diagnostics in vitro par des spécialistes, tels que des professionnels la
santé et des infirmiers.

. N'utilisez pas ce produit comme seule base pour diagnostiquer ou exclure une infection par

le SARS-CoV-2.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration

Lisez toute l'information contenue dans ce prospectus avant d'effectuer le test.

Le kit de test doit rester dans le sachet scellé jusqu’a son utilisation.

Traitez tous les échantillons comme potentiellement infectieuses. Lors du test, tenez

compte des précautions contre les risques microbiologiques.

. Rejetez tous les composants individuels utilisés du test rapide conformément aux
réglementations locales.

[MATERIEL FOURNI]

Le kit de test contient une bande de membrane recouverte d'un anticorps monoclonal de la
protéine du nucléocapside anti-SARS-CoV-2 sur la ligne de test T, ainsi qu'un tampon de
colorant contenant de I'or colloidal et couplé a un anticorps monoclonal de la protéine de
nucléocapside SARS-CoV-2. Le nombre de tests inclus dans I'emballage est imprimé sur
I'emballage lui-méme.

Matériel fourni:

- Kits de test - scellés individuellement
- Ecouvillons d’échantillonnage stérilisés

- Tubes d'extraction pour extraction d'échantillons, remplis de solutions d'extraction
- Bouchons d'égouttement pour tubes d'échantillon

- Support pour tubes d’échantillonnage

- Instructions

Matériel nécessaire mais non fourni: Minuterie

[STOCKAGE ET STABILITE]

Conserver dans I'emballage et dans le sachet scellé a température ambiante ou refroidie
entre 4°C et 30°C. Le test est conservé jusqu'a la date d’expiration indiquée sur le sachet
scellé.

- Aprés avoir ouvert la bourse, le test doit étre effectué dans une heure. Le contact prolongé
avec des atmosphéres chaudes et humides provoque la détérioration du produit.

- Le numéro de lot et la date d'expiration ont été imprimés sur 'emballage du kits de test.

[COLLECTE ET MANIPULATION D'ECHANTILLONS]

Les échantillons prélevés dans la phase initiale des symptdmes contiennent les charges virales
les plus élevées; les échantillons prélevés aprés cing jours avec des symptomes sont plus
susceptibles de donner des résultats négatifs par rapport a un test RT-PCR. Un échantillonnage
inapproprié, une manipulation inadéquat et/ou un transport inadéquat des échantillons peuvent
entrainer un résultat faussement négatif. Par conséquent, on recommande chaleureusement la
qualification adéquate pour la prise d'échantillons, car la qualité de I'échantillon est importante
pour produire des résultats de test précis.

Collecte d'échantillons

Ecouvillon nasopharyngé

Insérez délicatement I'écouvillon flexible pour I'échantillonnage dans la téte inclinée a 70°
parallélement au palais (et non vers le haut) a travers la narine jusqu'a ce qu'une résistance se
produise ou la distance de I'¢couvillon inséré est égale a celle entre l'oreille et la narine du
patient, indiquant un contact avec le nasopharynx. L'écouvillon doit atteindre une profondeur
égale a la distance entre les narines et l'ouverture externe de l'oreille. Frottez et roulez
soigneusement I'écouvillon. Laissez I'écouvillon en place pendant quelques secondes pour
recueillir les sécrétions. Tournez I'écouvillon tout en le retirant lentement.

Les échantillons peuvent étre prélevés dans les deux narines avec le méme écouvillon.
Cependant, il n'est pas nécessaire de prélever des échantillons dans les deux narines si 'embout
de I'écouvillon est saturé de liquide provenant du premier prélévement d’échantillon. Si une
cloison nasale incurvée ou une obstruction rendent difficile le préléevement de I'échantillon d'une
narine, utilisez la méme écouvillon pour prélever I'échantillon de I'autre narine.

Echantillon d'écouvillon oropharyngé

Insérez [I'écouvillon d’échantillon a l'arriére du pharynx et des
amygdales. Frottez I'écouvillon sur les deux colonnes amygdaliennes
et l'oropharynx postérieur, en évitant de toucher la langue, les dents
ou les gencives.

o

Ecouvillon nasal - nasal antérieur

Insérez délicatement I'écouvillon flexible dans la narine sur environ 2.5 cm jusqu'a ce que vos
remarquiez une légére résistance. Frottez doucement et faites tourner I'écouvillon le long de la
paroi interne du nez pendant au moins 15 secondement, en recueillant la plus grande quantité
de matériel d'échantillon possible. Faites tourner I'écouvillon en le retirant lentement et répétez
le processus dans la deuxi€éme narine.

Les échantillons peuvent étre prélevés dans les deux narines avec le méme écouvillon.
Cependant, il n'est pas nécessaire de prélever des échantillons dans les deux narine si 'embout

de I'écouvillon est saturé de sécrétions du premiére prélevement d’échantillon et cause une
torsion nasale ou un blocage qui complique le prélevement de I'échantillon d'une narine.

Echantillon de salive

Evitez de manger ou d'ingérer des substances
inconnues, par exemple manger, boire, fumer et
macher de la gomme, 30 minutes avant le
prélévement de I'échantillon.

Placez la téte de I'écouvillon entre les dents
supérieures et inférieures de la méachoire pendant
10 secondes pour absorber la salive. Ce faisant,
appuyez les dents contre la téte de I'écouvillon
avec une légere pression pour obtenir la saturation
de la téte de I'écouvillon avec de la salive.

Préparation des échantillons

Apres le prélevement, I'écouvillon peut étre stockée dans le tube d'extraction fourni avec le kit.
En outre, I'échantillon peut aussi étre stocké en immergeant la téte de I'écouvillon dans un
récipient qui contient de 2 ml a 3 ml de solution de conservation virale, de solution saline
isotonique, de solution de culture tissulaire ou de tampon phosphate.

Transport et stockage des échantillons

Les échantillons prélevés doivent étre traités dés que possible et, au plus tard, une heure aprés
le prélévement.

Les échantillons prélevés ne doivent pas étre stockés a 2-8 °C pendant plus de 24 heures.
A -70 °C, les échantillons peuvent étre conservés plus longtemps, mais évitez les congélations
et décongélations répétées.

[EXTRACTION D’ECHANTILLONS]

13. Ouvrez le bouchon du tube d'extraction et placez-le dans le support fourni.

14.  Insérez I'écouvillon avec I'échantillon d’écouvillon nasal précédemment prélevé
dans le tube d’échantillon rempli de solution d’extraction. Rodez et tournez
I'écouvillon au moins 5 fois en appuyant la téte de I'écouvillon contre l'intérieur et
le fond du tube d'échantillon. Déplacez I'écouvillon dans le tube de prélévement
d'échantillon pendant une minute.

15. Retirez I'écouvillon tout en pingant le tube de prélévement avec vos doigts, en pressant la
solution hors de la téte de I'écouvillon autant que possible. La solution ainsi extraite est
utilisée comme échantillon d'essai.

16. Fermez le tube d'échantillon avec le bouchon compte-gouttes.

y-y U
[PROCEDURE DU TEST]

Laissez le test et I'échantillon atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant de procéder
au test.

10. Retirez le kit de test du sachet scellé.

11. Ouvrez le bouchon du tube d'extraction et maintenez-le droit tout en extrayant 3 gouttes
(environ 100 pl) de I'échantillon avec la pipette compte-gouttes et placez-le dans le puits
(S) du kit de test. Voir l'llustration.

12. Réglez la minuterie sur 15 minutes et lisez les résultats du test aprés I'expiration de la
minuterie. Aprés 20 minutes, arrétez d'interpréter les résultats du test.
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[INTERPRETATION DES RESULTES]

=0 H

Résultat 1 : positif Résultat 2 : négatif Résultat 3 : invalide

Positif: La ligne de contréle C et la ligne de test T apparaissent

Dans le secteur de contréle (c) apparait une ligne. Une autre ligne apparait dans le secteur de
test (t). Un résultat positif indique la présence de I'antigéne nucléocapside du SARS-CoV-2.

Les résultats positifs indiquent la présence d'antigénes viraux, mais une corrélation avec les
antécédents et d’'autres informations diagnostiques du patient est nécessaire pour déterminer
I'état de l'infection. Les résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou co-infection
avec d'autres virus. L'agent pathogéne détecté peut ne pas étre la cause précise de la maladie.

Négatif: La ligne de contréle C apparait, mais aucune ligne n'apparait dans la zone de test
T.

Une ligne apparait dans la zone de contréle (c). Aucune ligne n'apparait dans la zone de test
(T). Les résultats négatifs ne sont pas définitifs. Les résultats négatifs n'excluent pas l'infection
et ne doivent pas étre utilisés comme la seule base pour les décisions de traitement ou d'autres
décisions de gestion de patients, y compris celles de contréle de l'infection, spécialement en
présence de signes et de symptdmes cliniques compatibles avec le COVID-19 ou chez ceux qui
ont été en contact avec le virus. Pour le traitement du patient, il est recommandé de confirmer
ces résultats avec un test RT-PCR, si nécessaire.

Invalide: La ligne de controle C n'apparait pas.

Les causes les plus courantes d'un résultat invalide sont un volume d'échantillon insuffisant ou
des techniques procédurales incorrectes. Vérifiez la procédure de test et répétez le test avec un
nouveau kit de test. Si le probléme persiste, arrétez d'utiliser le kit de test et contactez votre
revendeur ou CHASTRU.

[CONTROLE DE QUALITE]

Un contréle de procédure est inclus dans le test. La ligne de couleur dans le secteur de contréle
(c) est considérée comme un controle de procédure interne. Il confirme un volume d'échantillon
suffisant, une force capillaire membranaire suffisante et une technique de procédure correcte.
Les normes de contrdle ne sont pas incluses dans ce kit de test rapide. Dans le cadre des bonnes
pratiques de laboratoire, on recommande d'effectuer des controles positifs et négatifs pour
vérifier |a réalisation des tests et leur bon fonctionnement.

[LIMITES]

. Le kit de test rapide d'antigene COVID-19 est limité a la détection qualitative. L'intensité de
la ligne d'essai n'est pas nécessairement corrélée a la concentration de I'antigene dans
I'échantillon. Par conséquent, toute coloration dans la zone de la ligne de test indique un
résultat positif.

. Les résultats négatifs n'excluent pas l'infection par SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre
utilisés comme seul critére de diagnostic.

. Un médecin doit interpréter les résultats par rapport aux antécédents médicaux, aux
symptémes physiques et autres procédures de diagnostic du patient.

. Le résultat négatif du test est possible si la quantité de charge virale du SARS COV-2 dans
I'échantillon est inférieure au seuil de sensibilité du kit de test ou si I'épitope cible du virus
auquel se lie I'anticorps monoclonal utilisé dans le test est altéré par mutations mineures
d'acides aminés.

. Un échantillonnage approprié est nécessaire. Une utilisation incorrecte peut produire des
résultats inexacts. Un échantillonnage inadéquat, un stockage inadéquat des échantillons
ou des congélations et décongélations répétées d’échantillons peuvent produire des
résultats inexacts.

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

Pour les échantillons d'écouvillon nasopharyngé

Sensibilité et spécificité

Le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été évalué a partir d'échantillons d'écouvillonnage
nasopharyngé de 405 patients et comparé a un test RT-PCR commercial. Les échantillons ont
été considérés comme positifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat positif. Les échantillons ont
été considérés comme négatifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat négatif. Les comparaisons
RT-PCR utilisent un écouvillon nasopharyngé. Le résultat montre une sensibilit¢ et une
spécificité relatives.

Méthode PCR i
Résultat
CHASTRU Test Résultat Positif: Négatif:
rapide Positif: 155 1 156
d'antigéne
Négatif: 6 315 321
Résultat 161 316 477

Sensibilité relative: 96,88% (IC 95%: 92,89%~ 98,66%)
Spécificité relative: 99,68% (IC 95%: 98,23%~ 99,94%)

Ecouvillon nasal - nasal antérieur

Sensibilité et spécificité

Le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été évalué a partir d'échantillons d'écouvillonnage
nasopharyngé de 405 patients et comparé a un test RT-PCR commercial. Les échantillons ont
été considérés comme positifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat positif. Les échantillons ont
été considérés comme négatifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat négatif. Les tests RT-PCR
utilisent un écouvillon nasopharyngé. Le résultat montre une sensibilité et une spécificité
relatives.

Méthode PCR )
Résultat
CHASTRU Test Résultat Positif Négatif
rapide Positif 141 2 143
d'antigéne
Négatif 8 412 420
Résultat 149 414 563

Sensibilité relative: 94,63% (IC 95%: 89,76%~ 97,25)
Spécificité relative: 99,52% (IC 95%: 98,26%~ 99,87%)

Pour les échantillons de salive

Sensibilité et spécificité:

Le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été évalué a partir d'échantillons d'écouvillonnage
nasopharyngé de 405 patients et comparé a un test RT-PCR commercial. Les échantillons ont
été considérés comme positifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat positif. Les échantillons ont
été considérés comme négatifs lorsque RT-PCR a indiqué un résultat négatif. Les comparaisons
RT-PCR utilisent un écouvillon nasopharyngé. Le résultat montre une sensibilit¢ et une
spécificité relatives.

Méthode PCR .
Résultat
CHASTRU Test Résultat Positif Négatif
rapide Positif 101 2 103
d'antigéne
Négatif 11 423 434
Résultat 112 425 537

Sensibilité relative: 90,18% (IC 95%: 83,26%~ 94,43%)
Spécificité relative: 99,53% (IC 95%: 98,30%~ 99,87%)

Substances interférentes

Les composés suivants ont été testés a l'aide du test rapide d'antigéne SARS-CoV-2 (COVID-
19 Ag), et aucune interférence n’a été détectée.

Substance Concentration Substance Concentration
Mucine 2% Sang 4%
Benzocaine 5 mg/ml Menthol 10 mg/ml
Vaporisateur nasal
(solution saline) 15% Phényléphrine 15%
Oxymétazoline 15% Muciprocine 10 mg/ml
Tobramycine 5 pg/ml Zanamivir 5 mg/ml
Oseltamivir Phosphate 10 mg/ml Ribavirine 5 mg/ml
Arbidol 5 mg/ml Dexaméthasone 5 mg/ml
Dichlorhydrate
Propionate de fluticasone | 5% d'histamine 10 mg/ml
Triamcinolone 10 mg/ml

Limite de détection (sensibilité analytique)

La limite de détection de ce kit est de 50 pg/ml de protéine nucléocapside recombinante SARS-
CoV-2 et de 50 TCID50/ml pour le virus.

Réactivité croisée (spécificité analytique)

La réactivité croisée a été évaluée en testant 32 micro-organismes commensaux et pathogénes
qui peuvent étre présents dans la cavité nasale.

Aucune réactivité croisée avec la protéine recombinante MERS-CoV-NP n'a été observée dans
les études avec une concentration de 50 pg/ml.

Aucune réactivité croisée avec les virus suivants n'a été observée dans les études a une
concentration de 1 x 10° pfu/ml: Grippe A (H1N1), grippe A (HIN1pdm09), grippe A (H3N2),
grippe B (Yamagata), grippe B (Victoria), adénovirus (types 1, 2, 3, 5, 7, 55), métapneumovirus
humain, virus parainfluenza (types 1, 2, 3, 4), virus respiratoire syncytial, entérovirus, rhinovirus,
coronavirus humain 229e, coronavirus humain OC43, coronavirus humain NL63, coronavirus
humain HKU1.

Aucune réactivité croisée avec les bactéries suivants n'a été observée dans les tests a une
concentration de 1 x 107 pfu/ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (groupe A), Streptococcus
pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[EFFET CROCHET]

Le kit de test rapide de I'antigéne COVID-19 a été testé a l'aide d'une protéine COVID-19
recombinante avec une dilution a 100 pg/ml, et aucun effet crochet a haute dose n'a été observé.

Chastru Biotech Limited.
u Add: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europe B.V.

Adresse: Olympic Stadium 24, 1076DE Amsterdam, Pays-Bas.
Contact: Mme Yana Zhang, Tél/Fax: +31 (0) 2021 11106

Courriel: yan.zhang@sungoglobal.com
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CHASTRU Test rapido dell'antigene COVID-19 4 in 1

CE ITALIANO

Solo per le diagnosi professionali in vitro.

[DESTINAZIONE D’USO]

Il kit per il test rapido dell'antigene di COVID-19 4 in 1 di Chastru &€ un immunodosaggio a flusso
laterale per la rilevazione qualitativa degli antigeni del nucleocapside del SARS-CoV-2 in
tamponi nasofaringei, tamponi orofaringei, tamponi nasali (nasali anteriori) e campioni di saliva
in individui sospettati di avere un'infezione da SARS-CoV-2.

| risultati del test consentono d'identificare I'antigene nucleocapside SARS-CoV-2. L'antigene &
rilevato generalmente in campioni prelevati durante la fase acuta dell'infezione. | risultati positivi
dimostrano la presenza degli antigeni virali. Per determinare lo stato di infezione & necessaria
una correlazione clinica con I'anamnesi e altre informazioni diagnostiche. | risultati positivi non
escludono l'infezione batterica o la co-infezione con altri virus. L'agente patogeno individuato
potrebbe non essere la causa certa della malattia.

| risultati negativi non escludono un'infezione da SARS-CoV-2 e non devono essere utilizzati
come unica base per le decisioni di trattamento o di gestione del paziente, comprese quelle
relative al controllo delle infezioni. | risultati negativi devono essere esaminati nel contesto delle
esposizioni recenti del paziente, dell'anamnesi e della presenza di segni e sintomi clinici coerenti
con la COVID-19, e confermati eventualmente con test di laboratorio RT-PCR. Il kit per il test
rapido dell’antigene COVID-19 & progettato per I'uso da parte di personale clinico specificamente
preparato e addestrato alle procedure diagnostiche in vitro.

[SOMMARIO]

Il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) appartiene alla specie beta. COVID-19 & una malattia
respiratoria contagiosa acuta causata da un virus. Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo
coronavirus sono la principale fonte di contagio. Le persone asintomatiche infette possono anche
essere una fonte di contagio. Secondo I'attuale ricerca epidemiologica, il periodo di incubazione
e da 1 a 14 giorni, di solito da 3 a 7 giorni. | sintomi sono febbre, affaticamento e tosse secca.
Alcuni casi hanno congestione nasale, naso chiuso o che cola, mal di gola, dolori muscolari e
diarrea.

[PRINCIPIO DELLA PROVA]

I kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 € un kit di immunodosaggio cromatografico basato
sul principio della tecnica del doppio anticorpo. Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19
viene utilizzato per rilevare gli antigeni nucleocapsidi SARS-CoV-2 in tamponi rinofaringei,
tamponi orofaringei, tamponi nasali anteriori e campioni di saliva dei pazienti sospettosi di
COVID-19. Durante il test, la striscia di membrana viene impregnata dal materiale del campione
e dall'azione capillare. Gli antigeni SARS-CoV-2 eventualmente presenti nel campione si legano
agli anticorpi immunoconiugati. Il complesso immunitario viene quindi catturato dagli anticorpi
monoclonali della proteina nucleocapside SARS-CoV-2 nella membrana pre-rivestita. Di
conseguenza, una linea colorata appare nella regione della linea di test, indicando un risultato
positivo. In assenza di antigeni SARS-CoV-2, una linea colorata non si forma nella regione della
linea di test, indicando un risultato negativo. Per il controllo procedurale, nell'area della linea di
controllo appare sempre una linea colorata. Cio indica che & stato aggiunto il volume corretto del
campione e che si € verificata un'adeguata umidificazione della membrana per azione capillare.

[PRECAUZIONI]

. Solo per la diagnostica in vitro da parte di specialisti, come professionisti della salute e
professionisti infermieristici.

. Non utilizzare questo prodotto come unica base per diagnosticare o escludere l'infezione

da SARS-CoV-2.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio prima di effettuare il test.

I kit del test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino all'uso.

Trattare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Durante il test, essere consapevoli

delle precauzioni contro i rischi microbiologici.

. Smaltire tutti i singoli componenti usati del test rapido in conformita con le normative locali.

[MATERIALI FORNITI]

Il kit di per il test contiene una striscia di membrana rivestita con un anticorpo monoclonale della
proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 sulla linea T-test e un tampone colorante contenente
oro colloidale accoppiato con un anticorpo monoclonale della proteina nucleocapside della
SARS-CoV-2. Il numero di test inclusi nella confezione viene stampato sulla confezione stessa.
Materiali forniti:

- Kit di test - sigillati singolarmente

- Tamponi di campionamento sterilizzati

- Provette per I'estrazione del campione, riempiti con soluzioni di estrazione
- Tappi contagocce per provette campione

- Supporto per le provette del campione

- Istruzioni

Materiali necessari ma non forniti: Timer

[CONSERVAZIONE E STABILITA]

- Conservare nella confezione e nella bustina sigillata a temperatura ambiente o refrigerato
tra 4°C e 30°C. Il test viene conservato fino alla data di scadenza indicata sulla bustina
sigillata.

- Dopo aver aperto la confezione, il test deve essere eseguito entro un'ora. Il contatto
prolungato con ambienti caldi e umidi causa il deterioramento del prodotto.

- Il numero di lotto e la data di scadenza sono stati stampati sulla confezione dei kit di prova
sigillati.

[RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI]

| campioni prelevati nella fase iniziale dei sintomi contengono le piu alte cariche virali; i campioni

prelevati dopo cinque giorni con sintomi hanno maggiori probabilita di dare risultati negativi

rispetto a un test RT-PCR. Un campionamento improprio, una manipolazione impropria e/o un
trasporto improprio dei campioni possono provocare un risultato falso negativo. Pertanto, si

raccomanda vivamente una formazione adeguata per il campionamento, poiché la qualita del
campione € importante per produrre risultati accurati dei test.

Raccolta di campioni

Tampone nasofaringeo

Inserire delicatamente il tampone flessibile per il prelievo del campione nella testa inclinata di
70° parallelamente al palato (non verso I'alto) attraverso la narice fino a quando non si incontra
resistenza o la distanza del tampone inserito & pari a quella tra I'orecchio e la narice del paziente,
indicando il contatto con il rinofaringe. Il tampone dovrebbe raggiungere una profondita pari alla
distanza tra le narici e I'apertura esterna dell'orecchio. Strofinare e ruotare il tampone con
attenzione. Lasciare il tampone in posizione per alcuni secondi per raccogliere le secrezioni.
Girare il tampone mentre lo si rimuove lentamente.

| campioni possono essere prelevati da entrambe le narici con lo stesso tampone. Tuttavia, non
€ necessario raccogliere campioni da entrambe le narici se la punta del tampone € satura di
liquido dalla prima raccolta del campione. Se un setto nasale curvo o un'ostruzione rende difficile
la raccolta del campione da una narice, utilizzare lo stesso tampone per raccogliere il campione
dall'altra narice.

Campione di tampone orofaringeo

Inserire il tampone di campionamento nella parte posteriore della
faringe e delle tonsille. Strofinare il tampone su entrambe le colonne
tonsillari e sull'orofaringe posteriore, evitando di toccare la lingua, i
denti o le gengive.

N

Tampone nasale - nasale anteriore

Inserire con attenzione il tampone flessibile nella narice di circa 2,5 cm fino a quando non si nota
una leggera resistenza. Strofinare delicatamente e ruotare il tampone lungo la parete interna del
naso per almeno 15 secondi, raccogliendo il maggior materiale campione possibile. Ruotare il
tampone rimuovendolo lentamente e ripetere il processo nella seconda narice.

| campioni possono essere prelevati da entrambe le narici con lo stesso tampone. Tuttavia, non
€ necessario raccogliere campioni da entrambe le narici se la punta del tampone € satura di
secrezioni dalla prima raccolta di campioni e se un setto nasale deviato o un’ostruzione rendono
difficile la rimozione del campione da una narice.

Campione di saliva

Evitare il consumo di cibo o l'ingestione di sostanze
estranee, ad esempio mangiare, bere, fumare e
masticare gomme, 30 minuti prima della raccolta
del campione.

Posizionare la testa del tampone tra i denti
superiori e inferiori della mascella per 10 secondi
per assorbire la saliva. Durante questa operazione,
premere i denti contro la testa del tampone con una
leggera pressione per ottenere la saturazione della
testa del tampone con la saliva.

A)

Preparazione del campione

Dopo il prelievo, il tampone puo essere conservato nella provetta di estrazione fornita con il kit.
Inoltre, il campione pud anche essere conservato immergendo la testa del tampone in un
contenitore contenente da 2 ml a 3 ml di soluzione conservante virale, soluzione salina isotonica,
soluzione di coltura tissutale o tampone fosfatico.

Trasporto e magazzinaggio di campioni

| campioni prelevati devono essere processati il prima possibile, ma non oltre un'ora dal prelievo.
| campioni prelevati non devono essere conservati a 2-8 ° C per pit di 24 ore. A-70 °C, i campioni
possono essere conservati per periodi piu lunghi, evitando perd di congelare e scongelare
ripetutamente.

[ESTRAZIONE DEL CAMPIONE]

17. Aprire il tappo della provetta di estrazione e posizionarlo nell’apposito supporto.

18. Inserire il tampone con il campione di tampone nasale precedentemente prelevato nella
provetta del campione riempita con soluzione di estrazione. Ruotare e girare il tampone
almeno 5 volte mentre si preme la testa del tampone contro I'interno e il fondo della provetta
del campione. Spostare il tampone nella provetta di estrazione del campione per un minuto.

19. Rimuovere il tampone stringendo la provetta di estrazione con le dita, spremendo il piu
possibile la soluzione dalla testa del tampone. La soluzione viene cosi usata come

campione della prova.
20. Chiudere la provetta del campione con il tappo contagocce.
— || || U
[PROCEDURA DI PROVA]
Lasciare che il test e il campione raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C) prima di
eseguire il test.

13. Rimuovere il kit per il test dalla confezione sigillata.

14. Aprire il tappo della provetta e tenerlo in posizione verticale estraendo 3 gocce (circa 100
ul) del campione con il contagocce e posizionarlo nella cavita (S) del kit di prova. Vedere
lillustrazione.

15. Impostare il timer su 15 minuti e leggere i risultati del test dopo la scadenza del timer. Dopo
20 minuti, interrompere l'interpretazione dei risultati del test.
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[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]

=0 H

Risultato 1: positivo Risultato 2: negativo Risultato 3: non valido

Positivo: Vengono visualizzate sia la linea di controllo C che la linea di prova T

Nell'area di controllo (c) compare una linea. Un'altra linea viene visualizzata nell'area di test (T).
Un risultato positivo indica la presenza dell'antigene nucleocapside SARS-CoV-2.

| risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma & necessario eseguire una
correlazione clinica con l'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche per
determinare lo stato di infezione. | risultati positivi non escludono un'infezione batterica o una
coinfezione con altri virus. L'agente patogeno individuato potrebbe non essere la causa certa
della malattia.

Negativo: Compare la linea C di controllo, ma non compare nessuna linea nell’area del
test T.

Nell'area di controllo (c) compare una linea. Nessuna linea viene visualizzata nell'area di test
(T). | risultati negativi sono solo una probabilita. | risultati negativi dei test non escludono
l'infezione e non devono essere utilizzati come unica base per le decisioni di trattamento o altre
decisioni di gestione del paziente, comprese le decisioni di controllo delle infezioni, specialmente
in presenza di segni e sintomi clinici coerenti con COVID-19 o in coloro che sono stati in contatto
con il virus. Per il trattamento del paziente, si raccomanda di confermare questi risultati con un
test RT-PCR, se necessario.

Non valido: La linea C di controllo non compare.

Le cause pitl comuni di un risultato non valido sono un volume del campione insufficiente o
tecniche procedurali errate. Controllare la procedura di test e ripetere il test con un nuovo kit di
test. Se il problema persiste, interrompere l'utilizzo del kit di test e contattare il rivenditore o
CHASTRU.

[CONTROLLO DI QUALITA]

Nel test € incluso un controllo procedurale. La linea di colore nellarea di controllo (c) &
considerato un controllo procedurale interno. Conferma un volume di campione sufficiente, una
sufficiente resistenza capillare della membrana e una corretta tecnica di procedura. Gli standard
di controllo non sono inclusi in questo kit di test rapido. Nell'ambito delle buone pratiche di
laboratorio, si raccomanda di effettuare controlli positivi e negativi per verificare I'esecuzione
delle prove e il corretto funzionamento delle stesse.

[LIMITAZIONI]

. Il kit per il test rapido dellantigene COVID-19 & limitato alla rilevazione qualitativa.
L'intensita della linea del test non & correlata necessariamente con la concentrazione
dell'antigene nel campione. Di conseguenza, tutta la colorazione nell’area della linea del
test indica un risultato positivo.

. | risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2 e non devono essere usati
come soltanto il test di verifica della diagnosi.
. Il medico deve interpretare i risultati rispetto a storia clinica, ai sintomi fisici e ad altre

procedure della diagnosi del paziente.

. Un risultato negativo del test & possibile se la quantita di carica virale di SARS CoV-2 nel
campione € inferiore alla soglia di sensibilita del kit di test o se I'epitopo bersaglio del virus
a cui si lega l'anticorpo monoclonale utilizzato nel test & alterato da mutazioni
aminoacidiche minori.

. E necessario un campionamento adeguato. L'uso errato pud fornire i risultati inesatti. Un
campionamento improprio, una conservazione impropria dei campioni o il congelamento e
lo scongelamento ripetuti dei campioni possono produrre risultati imprecisi.

[CARATTERISTICHE DI RENDIMENTO]

Per campioni di tampone nasofaringeo

Sensibilita e specificita

Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 é stato valutato da campioni di tampone nasofaringeo
di 405 pazienti ed é stato confrontato con un test commerciale RT-PCR. | campioni sono stati
considerati positivi quando RT-PCR ha indicato un risultato positivo. | campioni sono stati
considerati negativi quando il test RT-PCR ha indicato un risultato negativo. | test RT-PCR
utilizzano un tampone nasofaringeo. Il risultato mostra la sensibilita relativa e la specificita.

Metodo PCR )
Risultato
CHASTRU Test Risultato Positivo Negativo
rapido Positivo 155 1 156
dell'antigene
Negativo 6 315 321
Risultato 161 316 477

Sensibilita relativa: 96,88% (95% Cl: 92,89%~ 98,66%)
Specificita relativa: 99,68% (95% Cl: 98,23%~ 99,94%)

Tampone nasale - nasale anteriore

Sensibilita e specificita

Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 ¢ stato valutato da campioni di tamponi nasali di 405
pazienti ed & stato confrontato con un test commerciale RT-PCR. | campioni sono stati
considerati positivi quando il test RT-PCR ha indicato un risultato positivo. | campioni sono stati
considerati negativi quando il test RT-PCR ha indicato un risultato negativo. | test RT-PCR
utilizzano un tampone nasofaringeo. Il risultato mostra la sensibilita relativa e la specificita.

Metodo PCR )
Risultato
CHASTRU Test Risultato Positivo Negativo
rapido Positivo 141 2 143
dell'antigene
Negativo 8 412 420
Risultato 149 414 563

Sensibilita relativa: 94,63% (95% Cl: 89,76%~ 97,25)
Specificita relativa: 99,52% (95% Cl: 98,26%~ 99,87%)

Per campioni di saliva

Sensibilita e specificita

Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 ¢ stato valutato da campioni di saliva di 405 pazienti ed
& stato confrontato con un test commerciale RT-PCR. | campioni sono stati considerati positivi
quando il test RT-PCR ha indicato un risultato positivo. | campioni sono stati considerati negativi
quando il test RT-PCR ha indicato un risultato negativo. | test RT-PCR utilizzano un tampone
nasofaringeo. Il risultato mostra la sensibilita relativa e la specificita.

Metodo PCR )
Risultato
CHASTRU Test Risultato Positivo Negativo
rapido Positivo 101 2 103
dell'antigene
Negativo 11 423 434
Risultato 112 425 537

Sensibilita relativa: 90,18% (95% CI: 83,26%~ 94,43%)
Specificita relativa: 99,53% (95% CI: 98,30%~ 99,87%)

Sostanze interferenti

| seguenti composti sono stati testati utilizzando il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (COVID-
19 Ag) e non ¢ stato possibile rilevare alcuna interferenza.

Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione
Mucina 2% Sangue 4%
Benzocaina 5 mg/ ml Mentolo 10 mg/ ml
Spray nasale (soluzione
salina) 15% Fenilefrina 15%
Ossimetazolina 15% Muciprocina 10 mg/ ml
Tobramicina 5 pg/ml Zanamivir 5 mg/ ml
Fosfato di oseltamivir 10 mg/ ml Ribavirina 5 mg/ ml
Arbidol 5 mg/ ml Dexametasona 5 mg/ ml
Istamina
Propionato del fluticasona | 5% dicloridrato 10 mg/ ml
Triamcinolona 10 mg/ mi

Limite di rilevamento (sensibilita analitica)

Il limite di rilevazione di questo kit & di 50 pg/ml di proteina ricombinante nucleocapside SARS-
CoV-2 e 50 TCID50/ml per il virus.

Reattivita crociata (specificita analitica)

La reattivita crociata € stata valutata mediante test di 32 microrganismi commensali e patogeni
che possono essere presenti nella cavita nasale.

Non é stata osservata reattivita crociata con la proteina ricombinante MERS-CoV-NP in studi
con una concentrazione di 50 pg/ml.

Nei test con una concentrazione di 1 x 10° PFU/ml, non & stata osservata alcuna reattivita
incrociata con i seguenti virus: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A
(H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (tipi 1, 2, 3, 5, 7, 55),
Metapneumovirus umano, Virus parainfluenzale (tipi 1, 2, 3, 4), Virus respiratorio sinciziale,
Enterovirus, Rhinovirus, Coronavirus umano 229E, Coronavirus umano OC43, Coronavirus
umano NL63, Coronavirus umano HKU1.

Non é stata osservata alcuna reattivita crociata con i seguenti batteri nelle prove con una
concentrazione di 1 x 10’ PFU/ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (gruppo A),
Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[EFFETTO HOOK]

Il kit di test rapido dell'antigene COVID-19 & stato testato utilizzando una proteina COVID-19
ricombinante con una diluizione a 100ug/ml e non & stato osservato alcun effetto Hook ad alta
dose.

Chastru Biotech Limited.
u Indirizzo: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europe B.V.
Indirizzo: Olympic Stadium 24, 1076DE Amsterdam, Paesi Bassi. Contatto:

Sig.ra Yana Zhang, Tel/Fax: +31) 0) 2021 11106
E-mail: yan.zhang@sungoglobal.com
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Chastru COVID-19 Antigeen Snelle Test 4in1
CE NEDERLANDS
Slechts voor professionele in-vitro-diagnostiek.

[BEDOELD GEBRUIK]

De snelle Chastru SARS-CoV-2-antigeentest 4in1 is een laterale flow test voor een kwalitatief
bewijs van SARS-CoV-2 nucleocapside antigenen in nasofaryngeale uitstrijkjes, orofaryngeale
uitstrijkjes, neusverminderingen (voorstenasale) en speekselmonsters bij personen, bij wie een
SARS-CoV-2 infectie wordt vermoed.

De testresultaten verwijzen naar de identificatie van de SARS-CoV-2-nucleocapside antigenen.
Het antigeen is over het algemeen detecteerbaar in genomen steekproeven tijdens de acute
fase van de besmetting. Positieve resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen.
Een klinische correlatie met de medische voorgeschiedenis en andere diagnostische informatie
is nodig om de infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sluiten een bacteri€le infectie of
co-infectie met andere virussen niet uit. Het gedetecteerde agens hoeft niet de definitieve
oorzaak van de ziekte te zijn.

Negatieve uitslagen sluiten een SARS-CoV-2-infectie uit en mogen niet gebruikt worden als
enige basis voor behandeling of voor beslissingen over het beheer van de patiént, inclusief
beslissingen over infectiebestrijding. Negatieve resultaten moeten worden gezien in relatie tot
de recente blootstellingen, de voorgeschiedenis en de aanwezigheid van klinische tekenen en
symptomen van een patiént die met COVID-19 overeenkomen en, waar nodig, door een RT-
PCR laboratoriumtest worden bevestigd. De COVID-19 Antigeen Sneltest Cassette is bedoeld
voor gebruik door opgeleid klinisch personeel, dat speciaal is voorbereid en opgeleid voor in-
vitro diagnostische procedures.

[SAMENVATTING]

Het nieuwe coronavirus (SARS-CoV-2) behoort tot het geslacht B. COVID-19 is een acute
infectieziekte van de luchtwegen veroorzaakt door het virus. Momenteel zijn met het nieuwe
coronavirus besmette patiénten de belangrijkste bron van infectie. Asymptomatisch
geinfecteerde mensen kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Volgens het huidige
epidemiologische onderzoek is de incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen.
Symptomen zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. In sommige gevallen treden een verstopte
of loopneus, keelpijn, spierpijn en diarree op.

[TESTPRINCIPE]

De COVID-19 antigeen sneltestcassette is een chromatografische immunoassaykit op basis van
het principe van de dubbele antilichaamtechniek. De sneltestcassette voor COVID-19-antigeen
wordt gebruikt voor de detectie van nucleocapside-antigenen van SARS-CoV-2 in
nasofaryngeale uitstrijkjes, orofaryngeale uitstrijkjes, anterieure nasale uitstrijkies en
speekselmonsters van patiénten die COVID-19 vermoeden. Tijdens de test wordt de
testmembraanstrook bevochtigd door het monstermateriaal en de capillaire werking. De
eventueel in het monster aanwezige SARS-CoV-2-antigenen binden aan de
antilichaamconjugaten. Het immuuncomplex wordt vervolgens opgevangen door monoklonale
SARS-CoV-2 nucleocapside-eiwitantiichamen op het vooraf gecoate membraan. Als gevolg
hiervan verschijnt er een gekleurde lijn in het testlijngebied; dit geeft een positief resultaat aan.
Bij afwezigheid van SARS-CoV-2-antigenen vormt zich geen gekleurde lijn in het bereik van de
testlijn, wat wijst op een negatief resultaat. Bij procedurecontrole verschijnt er altijd een
gekleurde lijn in het controlegebied. Dit geeft aan dat het juiste monstervolume is toegevoegd
en dat voldoende membraanbevochtiging heeft plaatsgevonden door capillaire actie.

[VOORZORGSMAATREGELEN]

. Alleen voor in-vitrodiagnostiek door specialisten, zoals gezondheidswerkers en
professionals op zorglocaties.

. Gebruik dit product niet als exclusieve basis voor de diagnose of voor de uitsluiting van een

SARS-CoV-2-Infectie.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Lees alle informatie in deze verpakking voordat u met de test begint.

De testcassette moet in de verzegelde zak blijven totdat deze wordt gebruikt.

Behandel alle monsters als potentieel besmettelijk. Neem tijdens de gehele test de

beproefde voorzorgsmaatregelen tegen microbiologische gevaren in acht.

. Verwijder alle gebruikte afzonderlijke componenten van de sneltest volgens de lokale
voorschriften.

[MEEGELEVERDE MATERIALEN]

De testcassette bevat een membraanstrook die is bekleed met een monoklonaal anti-SARS-
CoV-2 nucleocapside-eiwitantilichaam op de T-testlijn en een kleurstofkussen dat colloidaal
goud bevat en is gekoppeld aan een monoklonaal SARS-CoV-2 nucleocapside-eiwitantilichaam.
Het aantal tests in het testpakket is afgedrukt op de verpakking van het testpakket.

[MEEGELEVERDE MATERIALEN]
- Testcassettes - individueel verzegeld

- Gesteriliseerde monsternemingsdoekjes
- Extractiebuisje voor monsterextractie, gevuld met extractieoplossingen

- Druppelsluitingen voor monsterbuisjes
- Houder voor monsterbuisjes
- Gebruiksaanwijzing

Vereist materiaal, maar wordt niet verstrekt: Timer

[OPSLAG EN STABILITEIT]

- Bewaren in de verpakking en in de verzegelde zak bij kamertemperatuur of gekoeld tussen
4°C en 30°C. De test is duurzaam tot de vervaldatum die op de verzegelde zak wordt
vermeld.

- Na het openen van de zak moet de test binnen een uur worden uitgevoerd. Langdurig
contact met warme en vochtige omgevingen leidt tot productdegradatie.

Het lothummer en de vervaldatum zijn gedrukt op de verpakking van de verzegelde
testcassettes.

[MONSTERS VERZAMELEN EN HANTEREN]

Monsters die in de vroege symptoomfase genomen worden, bevatten de hoogste virustiters;
monsters die na vijf dagen met symptomen genomen worden, hebben de neiging negatieve
resultaten te geven in vergelijking met een RT-PCR test. Een ontoereikende bemonstering, een
ongeschikte behandeling en/of een ongeschikt vervoer van de monsters kunnen tot een vals-
negatief resultaat leiden. Een professionele opleiding in bemonstering wordt daarom sterk
aanbevolen, want de kwaliteit van de monsters is belangrijk voor de voorbereiding van
nauwkeurige testresultaten.

Verzameling van monsters

Nasofaryngeaal uitstrijkje

Steek het flexibele bemonsteringsstaafje voorzichtig in het 70° gekantelde hoofd parallel aan het
gehemelte (niet naar boven) door het neusgat tot er weerstand optreedt of de afstand van het
ingebrachte staafje gelijk is aan die van het oor tot het neusgat van de patiént, wat wijst op
contact met de nasofaryngeale zone. Het wattenstaafje moet een diepte bereiken, die
overeenkomt met de afstand tussen de neusgaten en de buitenste opening van het oor. Wrijf en
rol het wattenstaafje voorzichtig. Laat het wattenstaafie een paar seconden zitten om de
afscheiding te absorberen. Draai het wattenstaafje terwijl u het langzaam verwijdert.

Met hetzelfde wattenstaafje kunnen monsters uit beide neusgaten genomen worden. Het is
echter niet nodig om uit beide neusgaten monsters te nemen als de punt van het wattenstaafje
verzadigd is met vloeistof uit de eerste monsterafname. Als een gebogen neustussenschot of
een verstopping moeilijkheden veroorzaakt om het monster uit een neusgat te nemen, gebruik
dan hetzelfde wattenstaafje om het monster uit het andere neusgat te nemen.

Orofaryngeaal uitstrijkje

Steek het bemonsteringsdoekje in het achterste deel van de
keelholte en de amandelen. Wrijf het wattenstaafie over beide
amandelkolommen en de achterste orofarynx en vermijd het
aanraken van de tong, tanden of tandvlees.

"

Neusuitstrijkje - anterior nasal
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Steek het flexibele bemonsteringsdoekje voorzichtig ongeveer 2,5 cm in een neusgat totdat een
lage weerstand wordt gevoeld. Wrijf en rol het wattenstaafje voorzichtig gedurende minstens 15
seconden langs de binnenwand van de neus en neem zoveel mogelijk monstermateriaal op.
Draai het wattenstaafje terwijl u het langzaam verwijdert en herhaal de procedure in het tweede
neusgat.

Monsters kunnen van beide neusgaten met hetzelfde wattenstaafije worden genomen. Het is
echter niet nodig om monsters van beide neusgaten te verzamelen als het uiteinde van het
wattenstaafje verzadigd is met afscheiding uit de eerste verzameling monsters en een gebogen

neustussenschot of een blokkade problemen veroorzaakt bij het nemen van het monster uit een
neusgat.

Speekselsteekproef

Vermijd kauwen op voedsel of vreemde stoffen,
zoals eten, drinken, roken en kauwgom, 30
minuten voor het verzamelen van het monster.

Plaats het wattenstaafje gedurende 10 seconden
tussen de boven- en onderkiezen om speeksel op
te nemen. Druk de tanden met lichte druk tegen de
kop van het wattenstaafje om de kop van het
wattenstaafje met speeksel te verzadigen.

L)

Monstervoorbereiding

Na de bemonstering van het wattenstaafje kan het wattenstaafje bewaard worden in de
extractiebuis die bij de kit geleverd wordt. Daarnaast kan het monster ook bewaard worden door
de kop van het wattenstaafie onder te dompelen in een vat met 2 ml tot 3 ml
virusconserveringsoplossing, isotone zoutoplossing, weefselkweekoplossing of fosfaatbuffer.

Monstertransport en opslag

Bemonsterde monsters moeten zo snel mogelik en uiterlijk één uur na de monsterneming
worden verwerkt.

De genomen monsters mogen niet langer dan 24 uur bij 2-8 ° C worden bewaard. Bij -70 ° C zijn
de monsters langere tijd houdbaar, maar vermijd herhaaldelijk invriezen en ontdooien.

[BEMONSTERINGSEXTRACTIE]

21. Open de sluiting van de afzuigbuis en plaats hem in de bijgeleverde houder.

22. Breng het wattenstaafie met het eerder genomen neusswabmonster in de met
extractievioeistof gevulde monsterbuis. Rol en draai het wattenstaafje minstens 5 keer
terwijl u de kop van het wattenstaafje tegen de binnen- en onderkant van de monsterbuis
drukt. Beweeg het wattenstaafje gedurende één minuut in de monster-extractiebuis.

23. Verwijder het monsterdoekje terwijl u met uw vingers in de extractiebuis knijpt, waarbij u de
oplossing zo veel mogelijk uit de kop van het wattenstaafje perst. De geéxtraheerde

oplossing zal gebruikt worden als testmonster.

24. Sluit de monsterbuis met het druppelslot.

y-y U

Laat de test en het monster op kamertemperatuur komen (15 - 30 °C) voordat u de test uitvoert.

1. Haal de testcassette uit de verzegelde zak.

2. Open het deksel van de extractiebuis en houd die rechtop terwijl u met de druppelpipet 3
druppels (ca. 100 pl) van het monster neemt en die op het putje (S) van de testcassette
legt. Zie afbeelding.

3.  Stel de timer in op 15 minuten en lees de testresultaten af nadat de timer verstreken is.
Interpreteer de testresultaten niet na 20 minuten.

4. Laat de test en het monster op kamertemperatuur komen (15 - 30 °C) voordat u de test
uitvoert.
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[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]

=0

Resultaat 1: positief = Resultaat 2: negatief Resultaat 3: ongeldig

Positief: De gekleurde controlelijn C en de testlijn T verschijnen.

In het gecontroleerde gebied lijkt (C) een lijn. Er verschijnt een andere lijn in het testgebied (T).
Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2 nucleocapside antigeen.

Positieve uitslagen wijzen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar een klinische
correlatie met de medische voorgeschiedenis van de patiént en andere diagnostische informatie
is nodig om de infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sluiten een bacteriéle infectie of
een co-infectie met andere virussen niet uit. Het gedetecteerde agens hoeft niet de definitieve
oorzaak van de ziekte te zijn.

Negatief: De gekleurde controlelijn C verschijnt, in het testgebied T verschijnt geen
gekleurde lijn.

Er verschijnt een streepje in het controlegebied (C). Er verschijnt nog een lijn in het testgebied
(T). Negatieve resultaten worden vermoed. Negatieve testresultaten sluiten infectie niet uit en
mogen niet gebruikt worden als enige basis voor behandeling of andere beslissingen over
patiéntenbeheer, inclusief beslissingen over infectiebeheersing, vooral niet in aanwezigheid van
klinische tekenen en symptomen die met COVID-19 overeenkomen of bij degenen die met het
virus in contact zijn geweest. Voor het patiéntenbeheer wordt aanbevolen deze resultaten te
bevestigen met een RT-PCR-test, indien nodig.

Ongeldig: De gekleurde controlelijn C verschijnt niet.

Veel voorkomende oorzaken van een ongeldig resultaat zijn een onvoldoende monstervolume
of verkeerde procestechnieken. Controleer de testprocedure en herhaal de test met een nieuwe
cassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan met het gebruik van de testkit en neem contact
op met uw dealer of met CHASTRU.

[KWALITEITSCONTROLE]

In de test is een procescontrole opgenomen. De gekleurde lijn in het controlegebied (C) wordt
beschouwd als een interne procescontrole. Het bevestigt een voldoende monstervolume, een
voldoende capillaire kracht van het membraan en een correcte procestechniek. Bij deze
sneltestkit worden geen controlestandaarden meegeleverd. Het is raadzaam positieve en
negatieve controles uit te voeren in het kader van goede laboratoriumpraktijken, om de
testprocedure en de juiste testprestaties te controleren.

[BEPERKINGEN]

. De COVID-19 snelle antigeentestcassette is beperkt tot kwalitatieve detectie. De
intensiteit van de testlijn correleert niet noodzakelijk met de concentratie van het
antigeen in het monster. Elke kleuring in het bereik van de testlijn wijst dus op een
positief resultaat.

. Negatieve resultaten sluiten SARS-CoV-2-infectie niet uit en mogen niet als enig
criterium voor de diagnose worden gebruikt.
. Een arts moet de resultaten interpreteren in samenhang met de medische

voorgeschiedenis, de lichamelike bevindingen en andere diagnostische
procedures van de patiént.

Een negatief testresultaat is mogelijk als de hoeveelheid antigenen voor het
SARS-CoV-2-virus in het monster onder de gevoeligheidsdrempelwaarde van de
testkit ligt of als de doel-epitoop van het virus waaraan het in de test gebruikte
monoklonale antilichaam bindt, door lichte aminozuurmutaties veranderd is.

. Een juiste bemonstering is vereist. Onjuiste toepassing kan leiden tot
onnauwkeurige resultaten. Onjuiste bemonstering, onjuiste opslag van de
monsters of herhaald invriezen en ontdooien van de monsters kan tot
onnauwkeurige resultaten leiden.

[KENMERKEN]

Voor nasofaryngeale swabmonsters

Sensibiliteit, specificiteit:

De SARS-CoV-2 snelle antigeentest werd geévalueerd met behulp van nasofaryngeale
swabmonsters van 405 patiénten en vergeleken met een commerciéle RT-PCR-test. De
monsters werden als positief beschouwd als de RT-PCR een positief resultaat aangaf. De
monsters werden als negatief beschouwd als de RT-PCR een negatief resultaat aangaf. De RT-
PCR vergelijkingen maken gebruik van een nasofaryngeaal uitstrijkje. Het resultaat toont de
relatieve gevoeligheid en de specificiteit.

Methode PCR
Resultaat
CHASTRU Resultaat Positief Negatief
Antigeen Snelle | positief 155 1 156
Test
Negatief 6 315 321
Resultaat 161 361 477

Relatieve gevoeligheid: 96,88% (95% BI: 92,89% ~ 98,66%)
Relatieve specificiteit: 99,68% (95% Bl: 98,23% ~ 99,94%)

Neusuitstrijkje - anterior nasal

Sensibiliteit, specificiteit:

De SARS-CoV-2 snelle antigeentest werd geévalueerd met behulp van nasofaryngeale
swabmonsters van 405 patiénten en vergeleken met een commerciéle RT-PCR-test. De
monsters werden als positief beschouwd als de RT-PCR een positief resultaat aangaf. De
monsters werden als negatief beschouwd als de RT-PCR een negatief resultaat aangaf. De RT-
PCR vergelijkingen maken gebruik van een nasofaryngeaal uitstrijkje. Het resultaat toont de
relatieve gevoeligheid en de specificiteit.

Methode PCR
Resultaat
CHASTRU Resultaat Positief Negatief
Antigeen Snelle | positief 141 2 143
Test
Negatief 8 412 420
Resultaat 149 414 563

Relatieve gevoeligheid: 94,63% (95% BI: 89,76% ~ 97,25)
Relatieve specificiteit: 99,52% (95% BI: 98,26% ~ 99,87%)

Voor speekselmonsters

Sensibiliteit, specificiteit:

De SARS-CoV-2 snelle antigeentest werd geévalueerd met behulp van nasofaryngeale
swabmonsters van 405 patiénten en vergeleken met een commerciéle RT-PCR-test. De
monsters werden als positief beschouwd als de RT-PCR een positief resultaat aangaf. De
monsters werden als negatief beschouwd als de RT-PCR een negatief resultaat aangaf. De RT-
PCR vergelijkingen maken gebruik van een nasofaryngeaal uitstrijkje. Het resultaat toont de
relatieve gevoeligheid en de specificiteit.

Methode PCR
Resultaat
CHASTRU Resultaat Positief Negatief
Antigeen Snelle | pogitief 101 2 103
Test
Negatief 11 423 434
Resultaat 112 425 537

Relatieve gevoeligheid: 90,18% (95% BI: 83,26% ~ 94,43%)
Relatieve specificiteit: 99,53% (95% BI: 98,30% ~ 99,87%)

Storende stoffen

De volgende verbindingen werden getest met behulp van de SARS-CoV-2 snelle antigeentest
(COVID-19 Ag), interferentie kon niet worden gedetecteerd.

Stof Concentratie Stof Concentratie
Mucine 2% Volbloed 4%
Benzocaine 5mg/ml Menthol 10mg/ml
Neusspray
(zoutoplossing) 15% Fenylefrine 15%
Oxymetazolin 15% Mupirocine 10mg/ml
Tobramycine 5ug/ml Zanamivir 5mg/ml
Oseltamivirfosfaat 10mg/ml Ribavirine 5mg/ml
Arbidol 5mg/ml Dexamethason 5mg/ml
Histaminedihydroc
Fluticasonpropionaat 5% hloride 10mg/ml
Triamcinolon 10mg/ml

Detectiegrens (analytische gevoeligheid)

De detectiegrens van deze kit is 50pg/ml recombinant SARS-CoV-2 nucleocapsid proteine en
50 TCID50/ml voor het virus.

Kruisreactiviteit (analytische specificiteit)

De kruisreactiviteit werd geévalueerd door 32 commensale en pathogene micro-organismen te
testen die in de neusholte aanwezig kunnen zijn.

Er werd geen kruisreactiviteit met recombinant MERS-CoV-NP eiwit waargenomen in tests bij
een concentratie van 50 pg/ml.

Er werd geen kruisreactiviteit met de volgende virussen waargenomen in tests bij een
concentratie van 1 x 10° PFU/ml: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A
(H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (type 1, 2, 3, 5, 7, 55),
Humaan metapneumovirus, Parainfluenzavirus (type 1, 2, 3, 4), Respiratoir Syncytieel Virus,
Enterovirus, Rhinovirus, Humaan Coronavirus 229E, Humaan Coronavirus OC43, Humaan
Coronavirus NL63, Humaan Coronavirus HKU1.

Bij tests met een concentratie van 1 x 10" PFU/ml werd geen kruisreactiviteit met de volgende
bacterién waargenomen: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (Groep A), Streptococcus
pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[HAAKEFFECT]

De COVID-19 sneltestcassette werd getest door een recombinant COVID-19-eiwit met een
verdunning tot 100ug/ml, er werd geen hooggedoseerd haakeffect gedetecteerd.

Chastru Biotech Limited.
u Adres: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europe Bv
Adres: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nederland Contact:

Yana Zhang (Ms.), Tel/Fax: +31 (0) 2021 11106
E-mailadres: yan.zhang@sungoglobal.com
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. CHASTRU

CHASTRU Teste rapido do antigeno COVID-19 4 em 1
CE PORTUGUES

Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro.

[USO PRETENDIDO]

O teste rapido do antigeno COVID-19 4 em 1 de Chastru é um imunoensaio de fluxo lateral para
a detecgdo qualitativa de antigenos do nucleocapsideo SARS-CoV-2 em swabs nasofaringeo,
swabs orofaringeo, swabs nasais anteriores e amostras de saliva em pessoas com suspeita de
infecgdo com SARS-CoV-2.

Os resultados do teste permitem a identificagdo do antigeno do nucleocapsideo SARS-CoV-2.
O antigeno geralmente é detectado em amostras colhidas durante a fase aguda da infecgéo.
Os resultados positivos demonstram a presenca de antigenos dos virais. O histérico médico do
paciente e outras informagdes de diagndstico também séo necessarios para determinar o estado
da infecgdo. Resultados positivos ndo descartam infecgdo bacteriana ou co-infecgdo com outros
virus. O agente patogénico identificado pode ndo ser a causa definitiva da doenca.

Os resultados negativos ndo descartam uma infecgdo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados
como Unica base para tratamento ou gerenciamento de pacientes, incluindo controle de
infecgdo. Os resultados negativos devem ser adicionados a exposigdes recentes, histérico
prévio e presenga de sinais e sintomas clinicos de um paciente com COVID-19 e, se necessario,
confirmados por exame laboratorial ou RT-PCR. O teste rapido do antigeno COVID-19 foi
desenvolvido para o uso do pessoal clinico, preparado e treinado especialmente para os
procedimentos do diagnéstico in vitro.

[RESUMO]

O novo coronavirus (SARS-CoV-2) pertence ao género beta. A COVID-19 é uma doenga
respiratdria infecciosa aguda causada por um virus. Atualmente, os pacientes infectados com o
novo coronavirus sdo a principal fonte de contagio. As pessoas infectadas assintomaticas
também podem ser uma fonte de contagio. De acordo com pesquisas epidemioldgicas atuais, o
periodo de incubagdo do virus varia entre 1 a 14 dias, tendo seu pico entre 3 a 7 dias. As
principais manifestagdes incluem febre, fadiga e tosse seca. Alguns casos apresentam
congestéo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia.

[PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE]

O teste rapido do antigeno COVID-19 é um kit de imunoensaio cromatografico baseado no

principio da técnica de anticorpos duplos. O kit do Teste Rapido do Antigeno COVID-19 é usado

para detectar antigenos do nucleocapsideo SARS-CoV-2 em swabs nasofaringeo, swabs

orofaringeo, swabs nasais anteriores e amostras de saliva de pacientes com suspeita de

COVID-19. Durante o teste, a tira da membrana torna-se umida com o material da amostra e

pela agao capilar. Os antigenos SARS-CoV-2 eventualmente presentes na amostra se ligam

aos anticorpos imunoconjugados. O complexo imunolégico é entdo capturado pelos anticorpos

monoclonais da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-2 na membrana pré-revestida. Como o

resultado, uma linha colorida aparece na regido da linha do teste, que indica um resultado

positivo. Se a amostra ndo contiver os antigenos do SARS-CoV-2, nenhuma linha colorida

aparecera na regido da linha teste, indicando um resultado negativo. Para o controle processual,

sempre aparece uma linha colorida na regido da linha do controle. Isto indica que o volume

adequado da amostra foi adicionado e ocorreu a absorgdo pela membrana.

[PRECAUGOES]

. Somente para diagndsticos in vitro por especialistas, como profissionais da salude e
profissionais de enfermagem.

. Néo use este produto como Unica base para diagnosticar ou excluir a infecgao por SARS-

CoV-2.

Na&o utilizar apoés a data de vencimento.

Leia toda a informag&o contida neste folheto antes de fazer o teste.

O kit de teste deve permanecer na embalagem selada até o uso.

Trate todas as amostras como potencialmente infecciosas. Observe as precaugdes contra

riscos microbiolégicos ao longo do teste.

. Descarte todos os componentes individuais usados do teste rapido de acordo com os
regulamentos locais.

[MATERIAIS]

O kit de teste contém uma tira de membrana revestida com um anticorpo de proteina
antirretroviral monoclonal anti-SARS-CoV-2 na linha de teste T, bem como uma almofada de
corante contendo ouro coloidal e acoplada a um nucleocapsideo monoclonal de anticorpo de
proteina SARS-CoV-2 . O nimero de testes incluidos no pacote esta impresso no mesmo.
Materiais fornecidos:

- Kits de testes - selados individualmente

- Cotonetes da amostragem estéreis

- Tubos para extragéo de amostras, preenchidos de solugéo de extragéo
- Tampa conta-gotas para tubos de amostra

- Suporte para tubo de amostra

- Instrugdes

Materiais necessarios, mas nao fornecidos: Cronémetro

[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]

- Armazenar a temperatura ambiente ou refrigerado entre 4°C e 30°C na embalagem e saco
selados. O teste pode ser mantido até a data de validade indicada na embalagem selada.

- Apos a abertura da embalagem, o teste deve ser realizado dentro de uma hora. O contato
prolongado com ambientes quentes e Umidos causa deterioragado do produto.

- O numero de lote e a data de validade foram imprimidos na embalagem selada do kit dos
testes.

[COLETA E MANUSEIO DE AMOSTRAS]

As amostras colhidas na fase inicial dos sintomas contém as cargas virais mais altas; amostras
colhidas ap6s cinco dias de sintomas s@o mais propensas a dar resultados negativos em
comparagdo com um teste de RT-PCR. A coleta inadequada de amostras, manuseio
inadequado e/ou transporte inadequado de amostras podem levar a um resultado falso negativo.
Portanto, o treinamento adequado para amostragem é fortemente recomendado, pois, a
qualidade da amostra é importante para produzir resultados precisos de testes.

Coleta de amostras

Swab nasofaringeo

Com cabega inclinada 70° paralelamente ao palato (ndo para cima), insira suavemente o swab
flexivel de amostragem através da narina até que ocorra resisténcia ou a distancia do swab
inserido seja igual a do ouvido até a narina do paciente, indicando um contato com a area da
nasofaringe. O swab deve alcangar uma profundidade igual a distancia entre as narinas e a
abertura externa da orelha. Esfregue e gire o swab com cuidado. Deixe o swab no local por
alguns segundos para coletar as secregdes. Gire o swab enquanto o remove lentamente.

As amostras podem ser colhidas de ambas as narinas com o mesmo swab. No entanto, ndo é
necessario coletar amostras de ambas as narinas se a ponta do swab estiver saturada com
fluido da primeira coleta de amostra. Se um desvio de septo ou obstrugédo causa dificuldade em
coletar a amostra de uma narina, use o mesmo swab para coletar a amostra da outra narina.

Amostra do swab orofaringeo

Insira o swab de amostragem na parte de tras da faringe e amigdalas.
Esfregue o swab sobre ambas as amigdalas e a orofaringe posterior,
evitando tocar a lingua, dentes ou gengivas.

N

Swab nasal - nasal anterior

Insira cuidadosamente o swab flexivel na narina aproximadamente 2,5 cm até sentir uma leve
resisténcia. Esfregue suavemente e gire o swab ao longo da parede interna do nariz por pelo
menos 15 segundos, coletando o maximo de material de amostra possivel. Gire o swab
enquanto o retira lentamente e repita o processo na segunda narina.

As amostras podem ser coletadas de ambas as narinas com o mesmo swab. No entanto, ndo é
necessario coletar amostras de ambas as narinas se a ponta do swab estiver saturada com
secregdes da primeira coleta de amostra a causa de um desvio de septo ou obstrugdo que
dificulta a remogao da amostra de uma narina.

Amostra de saliva

Evite o consumo de alimentos ou substancias
desconhecidas, por exemplo, comer, beber, fumar e
mascar chiclete, 30 minutos antes da coleta da
amostra.

Coloque a cabega do swab entre os dentes
superiores e inferior da mandibula durante 10
segundos para absorver a saliva. Ao fazer isso,
pressione os dentes contra a cabega do swab com
uma leve pressao para obter a saturagdo da cabega
do swab com a saliva.

A)

Preparagao das amostras

Apos a coleta da amostra, o swab pode ser armazenado no tubo de extragéo fornecido com o
kit. Além disso, a amostra também pode ser conservado por imersdo da cabega do swab em
um recipiente contendo 2 ml a 3 ml de solugdo conservante viral, solugdo salina isotonica,
solugado de cultura de tecidos ou tampao fosfato.

Transporte e armazenamento das amostras

As amostras colhidas devem ser processadas o mais rapidamente possivel e o mais tardar uma
hora ap6s a coleta da amostra.

As amostras coletadas ndo devem ser armazenadas entre 2-8°C por mais de 24 horas. A -70°C,
as amostras podem ser armazenadas por longos periodos de tempo, mas congelamento e
descongelamento repetidos devem ser evitados.

[EXTRAGAO DAS AMOSTRAS]

1. Abra a tampa do tubo de coleta e coloque-o no suporte fornecido.

2. Insira o swab com a amostra de swab nasal coletada anteriormente no tubo de amostra
preenchido com solugéo de extragao. Gire e torga o swab pelo menos 5 vezes enquanto
pressiona a cabega do swab contra o interior e o fundo do tubo de amostra. Mova o swab
no tubo da extragdo da amostra durante um minuto.

3. Retire o swab enquanto aperta o tubo de coleta com os dedos, espremendo a solugdo da
cabega do swab o maximo possivel. A solugdo extraida é entdo usada como a amostra do
teste.

4.  Feche o tubo de amostra com a tampa conta-gotas.

P

: r I

00000
0000

[PROCEDIMENTO DE TESTE]
Deixe o teste e a amostra atingirem a temperatura ambiente (15-30°C) antes de testar.
1. Remova o kit de teste da embalagem selada.

2. Abraa tampa do tubo de extragdo e segure-o na posigao vertical enquanto extrai 3 gotas
(aproximadamente 100 pl) da amostra com a pipeta conta-gotas e coloque-a na cavidade
(S) do kit de teste. Veja a ilustragao.

3. Defina o cronémetro para 15 minutos e leia os resultados do teste apds o término do
cronémetro. Apés 20 minutos, ndo interprete os resultados do teste.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]

=0

Resultado 1: positivo Resultado 2: negativo Resultado 3: invalido

Positivo: Tanto a linha de controle C quanto a linha de teste T aparecem.

Uma linha aparece aa area do controle (c). Outra linha aparece na area de teste (T). Um
resultado positivo indica a presenca do antigeno do nucleocapsideo SARS-CoV-2.

Os resultados positivos indicam a presenga de antigenos virais, mas é necessaria uma
correlagdo com histérico médico e outras informagdes diagnésticas do paciente para determinar
o estado da infecgdo. Resultados positivos ndo descartam infecgdo bacteriana ou co-infecgao
com outros virus. O agente detectado ndo pode ser a causa exata da doenga.

Negativo: Aparece a linha de colorida C do controle, mas nao aparece nenhuma linha na
area do teste T.

Na area do controle (c) aparece uma linha. Na area de teste (T) nenhuma linha aparece.
Resultados negativos ndo sao definitivos. Os resultados negativos dos testes ndo excluem
infeccdo e ndo devem ser usados como Unica base para o tratamento ou outras decisdes de
gerenciamento de pacientes, incluindo decises de controle de infecgdo, especialmente na
presenca de sinais e sintomas clinicos consistentes com COVID-19 ou naqueles que estiveram
em contato com o virus. Para o manejo do paciente, recomenda-se confirmar esses resultados
com um teste de RT-PCR, se necessario.

Invélido: A linha C do controle nédo aparece.

As possiveis causas de um resultado invalido sdo volume de amostra insuficiente ou técnicas
incorretas do procedimento. Verifique o procedimento de teste e repita o teste com um novo kit.
Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste e entre em contato com seu revendedor ou
com a CHASTRU.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

No teste esta incluido um controle do procedimento. A linha colorida na area do controle (c) é
considerada o controle do procedimento interno. Confirma um volume de amostra suficiente,
uma forga capilar de membrana suficiente e uma técnica de procedimento correta. Os padroes
de controle ndo estdo incluidos neste kit de teste rapido. No ambito das boas praticas
laboratoriais, recomenda-se a realizagdo de controles positivos e negativos para verificar a
execugao dos testes e o seu correto funcionamento.

[LIMITAGOES]

. O kit de teste rapido de antigeno COVID-19 ¢ limitado a detecgdo qualitativa. A intensidade
da linha do teste nédo é correlacionada necessariamente com a concentragdo do antigeno
na amostra. Portanto, qualquer coloragdo na area da linha de teste indica um resultado
positivo.

. Os resultados negativos ndo excluem a infecgdo por SARS-CoV-2 e ndo tém que ser
usados como o Unico critério do diagnéstico.

. Um doutor deve interpretar os resultados com relagéo ao histérico clinico do paciente, aos
sintomas fisicos e a outros procedimentos do diagnéstico.

. Um resultado de teste negativo é possivel se a quantidade de carga viral SARS CoV-2 na
amostra estiver abaixo do limite de sensibilidade do kit de teste, ou se o alvo do virus, ao
qual o anticorpo monoclonal usado no teste se liga, for alterado por pequenas mutacgdes
de aminoacidos.

. E necessaria uma amostragem adequada. O uso incorreto pode produzir resultados
imprecisos. A coleta inadequada da amostra, o armazenamento inadequado, ou o
congelamento e descongelamento repetidos das amostras podem produzir resultados
imprecisos.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Para amostras de swab nasofaringeo
Sensibilidade e especificidade

O teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado a partir de amostras de swab nasofaringeo
de 405 pacientes e comparado com um teste comercial de RT-PCR. As amostras foram
consideradas positivas quando o RT-PCR indicou resultado positivo. As amostras foram
consideradas negativas quando o RT-PCR indicou resultado negativo. Os testes RT-PCR usam
um swab nasofaringeo. O resultado mostra a relativa sensibilidade e especificidade.

Método PCR Oximetazolina 15% Muciprocina 10 mg/mL
Resultado
Resultado Positivo Negativo Tobramicina 5 pg/ml Zanamivir 5 mg/ ml
Teste rapido do
antigeno Positivo 155 1 156 Fosfato de oseltamivir 10 mg/ ml Ribavirina 5 mg/ ml
CHASTRU
Negativo 6 315 321 Arbidol 5 mg/ml Dexametasona 5 mg/ml
Resultado 161 316 477 Dicloridrato de 10 mg/ ml
Propionato de fluticasona | 5% histamina
Sensibilidade relativa: 96,88% (IC 95%: 92,89%~ 98,66%)
Especificidade relativa: 99,68% (IC 95%: 98,23%~ 99,94%) Triancinolona 10 mg/ ml

Swab nasal - nasal anterior
Sensibilidade e especificidade

O teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado a partir de amostras de swab nasal de 405
pacientes e comparado a um teste comercial de RT-PCR. As amostras foram consideradas
positivas quando o RT-PCR indicou um resultado positivo. As amostras foram consideradas
negativas quando o RT-PCR indicou um resultado negativo. Os testes de RT-PCR usam um
swab nasofaringeo. O resultado mostra sensibilidade e especificidade relativas.

Método PCR
Resultado

Resultado Positivo Negativo
Teste rapido do
antigeno Positivo 141 2 143
CHASTRU

Negativo 8 412 420
Resultado 149 414 563

Sensibilidade relativa: 94,63% (IC 95%: 89,76% ~ 97,25)
Especificidade relativa: 99,52% (IC 95%: 98,26%~ 99,87 %)

Para amostras de saliva
Sensibilidade e especificidade:

O teste de antigeno rapido SARS-CoV-2 foi avaliado a partir de amostras de saliva de 405
pacientes e comparado com um teste comercial de RT-PCR. As amostras foram consideradas
positivas quando o RT-PCR indicou resultado positivo. As amostras foram consideradas
negativas quando o RT-PCR indicou resultado negativo. Os testes de RT-PCR usam um swab
nasofaringeo. O resultado mostra sensibilidade e especificidade relativas.

Método PCR
Resultado

Resultado Positivo Negativo
Teste rapido do
antigeno Positivo 101 2 103
CHASTRU

Negativo 11 423 434
Resultado 112 425 537

Sensibilidade relativa: 90,18% (IC 95%: 83,26%~ 94,43%)
Especificidade relativa: 99,53% (IC 95%: 98,30%~ 99,87%)

Substancias interferentes

Os seguintes compostos foram testados usando o teste rapido de antigeno SARS-CoV-2
(COVID-19 Ag) e nenhuma interferéncia foi detectada.

Substancia Concentragao Substancia Concentragao
Mucina 2% Sangue 4%
Benzocaina 5 mg/ ml Mentol 10 mg/mL
Spray nasal (soro 15%
fisiologico) 15% Fenilefrina

Limite de detecgao (sensibilidade analitica)

O limite de detecgdo deste kit € de 50 pg/ml de proteina nucleocapsidica recombinante SARS-
CoV-2 e 50 TCID50/ml para o virus.

Reatividade cruzada (especificidade analitica)

A reatividade cruzada foi avaliada testando 32 microrganismos comensais e patogénicos que
podem estar presentes na cavidade nasal.

Nenhuma reatividade cruzada com a proteina MERS-CoV-NP recombinante foi observada em
ensaios a uma concentragdo de 50 pg/mL.

Néo foi observada reatividade cruzada com os seguintes virus nos testes com concentragdo de
1 x 10° PFU/ml: Influenza A (HIN1), Influenza A (H1N1pdmO09), Influenza A (H3N2), Influenza
B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (tipos 1, 2, 3, 5, 7, 55), Metapneumovirus
Humano, Virus da Parainfluenza (tipos 1, 2, 3, 4), Virus Sintatico Respiratério, Enterovirus,
Rhinovirus, Coronavirus Humano 229E, Coronavirus Humano OC43, Coronavirus Humano
NL63, Coronavirus Humano HKU1.

Néo foi observada reatividade cruzada com as seguintes bactérias nos testes com concentragéo
de 1 x 107 PFU/ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (grupo A), Streptococcus pneumoniae,
Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[EFEITO GANCHO]

O kit de teste de antigeno rapido COVID-19 foi testado usando uma proteina COVID-19
recombinante com diluigdo de 100ug/ml, e nenhum efeito de gancho de alta dose foi observado.

Chastru Biotech Limited.
u Enderego: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europa B.V.

Enderego: Estadio Olimpico 24, 1076DE Amsterda, Paises Baixos. Contato:
Sra. Yana Zhang, Telefone/Fax: +31(0)2021 11106

E-mail: yan.zhang@sungoglobal.com
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. CHASTRU

Chastru COVID-19 Taxeia dokipn avtiyovou 4 og 1

c € EAAnvIka

Movo yia Ta eTTayyeAPaTIKG -Vitro-d1ayvwaTIKd.

[MPOOPIZMENOZ £KONOZ]

H kaoéta Taxeiog Sokiung avriydvou COVID-19 Chastru 4-0e-1 €ival pia avooodokiyaoia
TTAEUPIKAG PONAG YIA TNV TTOIOTIKN QVIXVEUON TwV VOUKAEOKAWISIKWY avTiyovwv SARS-CoV-2 og
PIVOQAPUYYIKO ETTIXPIOUA, GTOPATOPAPUYYIKO ETTIXPICHA, PIVIKO ETTIXPIOHA ( aTTd TTPOTBIa pIVIKG
Seiypata kal pepovwpéva deiypata pivikig e€étaong) Aoipwgng amé SARS-CoV-2.

Ta amoteAdéopaTa Twv SOKINWY OXETICOVTAI ME TNV TAUTOTTOINON TOU AVTIYOVOU VOUKAEOKaWISiou
SARS-CoV-2. To avtiyévo gival yevikd ota AngBévta deiypata amodeigipo kard Tn didpkeia TNG
ogeiag @dong TG POAuvong. Ta BETIKE aTTOTEAéOUATA AVAPEPOVTAl OTNV TTAPOUTIT AVTIYOVWY
viraler. ‘Evag KAIVIKOG OUGXETIONOG PE TO I0TOPIKO Kal GAAEG BIayvwOTIKEG TTANpOPopiEg eival
aTTapaiTNTOG, TTPOKEINEVOU va KaBopIoTei N paon TG poAuvong. Ta BeTikd amoteAéopata dev
atrokAgiouv BakTnpiokf Aoidwén A Tautéxpovn poAuvon pe GAAoug 10UG. To TTaBoyévo Trou
avixveuBnKe PTTopei va pnv gival n §ekdBapn aitia Tng véoou.

Ta apvnTikd amroteAéopata ammokAgiouv poAuvan amd SAR-CoV-2 kai dev TTpETTel va Bewpeital
WG amokAEIOTIKR Bdon yia TIG oToQAcElG yia Tn Bepareia | yia Tnv  dlaxeipion,
OupTTEPIAPBAVOPEVWY TWV OTTOPACEWY Yia Tov €AeyXo pOAuvong. Ta apvnTikd atmroTeAéopaTa
TIPETTEI VA £EETAOTOUV OXETIKA HE TIG TIPOOPATEG EKBETEIG, TO IGTOPIKG KAl TNV TTAPOUTial KAIVIKWV
ONUAdIWV KOl CUPTITWHATWY evog aoBevh oUpgwva pe Tov covid-19 kal va emiBeRaiwbolv dv
eival atrapaitnTo pe éva epyactnpiokd €01 PCR. H kaoéta taxeiag dokiprg avriyévou COVID-
19 mpoopiCeTal yia XpAon atrd ekTTAISEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG TTOU €XEI TIPOETOINAOTEI Kal
EKTTAISEUTEI €10IKA O€ dlayvwaTIkEG dladikaaieg in vitro.

[MEPIAHWH]

O véog kopovaidg (SARS-CoV-2) aviikel oTo yévog B. Covid-19 Trou TTpokaAei Tnv ogeia pdAuvan
TOU QVOTTVEUOTIKOU OUOTANATOG. T GOUMTITWHATIKG PoAucpéva dTopa JTTopEi £TTioNg va ival
Hia goAuopaTikr TNyRA. ZUJQwva e TPEXOUTEG ETTIONMUIOAOYIKEG HEAETEG, N TTEPIODOG ETTWOONG
eivar 1 éwg 14 nuépeg, Kupiwg 3 éwg 7 NUEPES. Ta CUPTITWHATA €ival TTUPETOG, KOTIWON Kal §Npog
BAXag. Z& OPIOPEVES TIEPITITWOEIG, EPPavileTal BOUAwPEVN HUTN A KATapPor, TTOVOAQINOG, HUikOG
Tévog kal didppoia.

[APXH AOKIMHZ]

H kaoéta Tayeiag dokiurg avriydévou COVID-19 gival éva KIT XpwHATOYPAPIKAG avOTodOKIPaTiag
TToU BagifeTal oTnV apxn TNG TEXVIKAG dITTAOU avTiowpaTog. H kaogéta Taxeiag doKIPAG avTiyovou
COVID-19 TpoopideTal yia TNV avixveuon VOUKAEoKawidIKwy avTiyovwyv SARS-CoV-2 oe
SeiypaTta pIivopapuyyikoU GTUAEOU, OTOPATOPAPUYYIKOU OTUAEOU, pIVIKOU ETTIXPIOHATOG (TTP6C06I0
pIVIKO) Kal odAlou aTTd aoBEVEIG yia TOUG OTToioUG UTTAPXE! uTTowia o1 €xouv COVID-19. Katd Tn
Siapkeia Tng dokiurg N Aoupida diappaypdTwy SOKIUAG UypaiveTal atrd To UAIKG SelyddTwy Kai n
TPIXOEIBNAG emidpaon TV evudaTwvel. Ta avTiydva SARS-CoV-2 Trou pTropei va utrdpxouv aTo
Seiypa ouvdéovTal Pe Ta UZEUYHATA OVTIOWHGTWY. ZTNn CUVEXEID, TO AVOCOTIOINTIKG GUUTIAEYHa
ouMapBaveral atmé To JOVOKAWVIKG avTiowda Tng VOUKAEoKawidIkAg TpwTeivng SARS-CoV-2
oTNV TTPOETTIKAAUPMEVN HePBpPAvn. Edv pia XpwuHaTiopévn ypauul péoa oTn OEIpd YPOUPWY
SOKINAG eppavileTal, autd avapépeTal wg éva BeTIkG amoTéAeapa. EAAeipel avtiyovwv SARS-
CoV-2, dev axnuaTtieTal €yxpwun YPAUMR OTNV TTEPIOXN TNG YPAUMAG SOKIUAG, YEYOVOS TTOU
utrodeIkvUel apvnTIkG atroTéAecpa. Mia €yxpwun YPOaUpR EPQaVICeTal TTAVTA OTNV TTEPIOXN
YPaPPNG eAéyxou yia dIodIKaoTIKG éAeyxo. Katd ouvémeia uTTodeikvUETal 6Tl 0 OwoTOG GYKOG
SEIYPATWY  TTPOOTEBNKE Kal  pIa  IKAvOTToINTIKA - JIGBpegn amméd TNV TpIXoed emidpaon
TTPAYHOTOTIOINONKE.

[MPOAHMNTIKA METPA]

. Mévo yia Ta -vitro- SiayvwoTIKG aTrd TO TEXVIKO TTPOCWTTIKG, OTTWG PEAN TWV ETTAYYEAPATWY
TNG UYEIAG Kl TWV IATPIKWY EISIKWV.

. Mn xpnoipoTrolgite auTd TO TTPOIGV WG TN POVadIKr BAan yia T diIdyvwan fi ToV aTToKAEIoHS

NG Aoipwgng SARS-CoV-2.

Mnv xpnoipoTroifoTe HETE ammd TNV UTTOBEdEIYPEVN NUEPOpNVia ARgNG.

AiaBdaaTe OAeg TIG TTANPOPOPiEG € AUTO TO PUAAGDIO TTPIV EKTEAETETE TN SOKIUN.

H kaoéta dokipng Ba TPETTEl va TTapapeivel aTn a@payiopévn Brikn Péxpr Tn xprion.

MetaxelpioTeite OAa T deiypaTa wg evOEXOPEVWG PMOAUCHATIKA. Tnpeite aTTOdEdEIYPEVEG

TIPOPUAGEEIG EvavTl HIKPOBIOAOYIKWY KIVOUVWY KaB' 6An Tn didpkeia TnG SOKIUAG.

. ATroppiyTe 6Aa Ta Xpnolgotroinuéva egapTApara Taxeiog Jokiuig oUU@WVa PE TOUg
TOTTIKOUG KavVoVIoHoUG.

[MAPEXOMENA YAIKA]

H kaoéta doKIPAG TTEPIEXE! HIO Awpida pEPBPAVNG ETTIKAAUPPEVN PE VO HOVOKAWVIKO avTiowHa
TPWTEIVNG voukAeokawidiou anti-SARS-CoV-2 otn ypaupr dokipg T kai éva emmiBepa Bagnig
TToU TTEPIEXEl KOANOEIDN) XPUOd Of OUVOUAOUO HE HOVOKAWVIKG QVTICWHATO TTPWTEIVNG
voukAeokayidiou SARS-CoV-2. O apiBudg Twy SOKIYWY TTOU TTEPIEXOVTAl OTN JOKIJAOTIKA
ouoKeuaoia €xel TUTTWOEI 0T guokeuaaia TNG SOKIPACTIKAG CUCKEUATiag.

Mapexdpeva YAIKG

- Kaoéreg dokipng - single seals
- AtrooTeipwpéva eTTIXPITUATA CUAOYAG dEIlyHaTWV

- O owArvag Eaywyng yia T eEaywyr) delypaTwy, Yepidel He To SiGAupa eEaywyng
- ZUMAYeIG OTaAGYHATOG YIa TOUG CWARVEG DEIYPGTWY

- MaTo yia Toug CwWARVEG BEIYUaTWV

- Odnyieg AsiToupyiag

AtapaitnTa, aAAG pnv Tapexopeva UAkd: AidTagn eAéyxou aAAnAouyiag Asiroupyiwv

[®YAAZH KAI ZTAOEPOTHTA]

KpatrioTe Tn ouokeuacia kal Tn o@payiopuévn oakoUAa o Beppokpaaia TepIBEAAOVTOG 1y
peTagy 4°C oe 30 °C. H dokiuf eival avBekTIKA PEXPI TNV nuepopnvia ARG Trou
UTTODEIKVUETAI OTN OQPAYITUEVN TOKOUAQ.

- Metd 1O dvolypa Tng gakoUAag n Sokiur TTPETTEl va oAokAnpwOei péoa o€ pia wpa. Moé
Hakpoxpovia eTagn Pe To TEPIBAAAOV 0dnyei TNV UTTORAEBUION TWV TTPOIOVTWY.

- O ApiBudg Maptidag (ApiBudg batch) kar n nuepopnvia ARENG oTn ouokeuaoia Twv
OPPAYIOPEVWY KATETWYV SOKIUAG Eival TUTTWHEVN.

[EYAAOrH KAI XEIPIZMOX AEIFrMATQN]

Ta deiypata, Tou Aaufdvovral oTnv TTPOwPn @Acn TwV CUPTITWHATWY, TTEPIEXOUV TNV
uypnAdTEPN OUYKEVTpWON 1WV. Ta deiypara, TTou AapBdavovTal HETA aTTd TTEVTE NUEPEG PE TO
OUPTITWHATA, 0dnyouv ae paAAov apvnTika atmoTeAéopata. H avetrapkig ouhhoyr| delyudTwy, o
aKaTdAANAOG XeIPIoPSG f/Kal N akaTEAANAN PETaPOPd Twv JelyudTwy PTTopEi va odnyroel oe
Weudwg apvnTiké atroTéAeopa. H emayyeAparikr katdpTion otn delypatoAnyia ouoTAveTal
EMEYOVTWG  dedopévou OTI N ToIdTNTA OElYPATWY  yia TNV TTOpaywyr] Twv OKpPIBWV
ATTOTEAETUATWY TNG SOKIPAG €ival TNPAVTIKA.

ZuAAoyn delypdTwv
Agiypa pivo@apuyyikoU eTIXPiCHATOG

Me Tnv ke@ahr yeppévn oTig 70°, €I0AGyeTE aTTAAG TO €UKAUTITO OTUAES GUAAOYAG BEIYHATWY
TTapaAAnAa Je Tov oupavioko (Ox1 TTPOG Ta TTAvW) PECW Tou PouBoUVIOU PEXPI Va ETTITEUXBET
avtioTaon f n amdéoTaon Tou EI0ayOUEVOU OTUAEOU va I00UTal UE QUTH TOU auTIoU Tou aoBevoug
atrd 1o poubouvi, UTTODEIKVUOVTAG TNV ETTAPR HE TO pIvo@dpuyya. H pytratovéra TTpETTel va @Taoel
oe BdBog ico pe TNV amméoTacn PETAgU Twv PoubBouVIWY KAl TOU EGWTEPIKOU AVOiyuaTog TOU
auTioU. TpiyTe oTTOAG Kal KUAAGTE T PTTATOVETA. AQRAOTE TN PTTATOVETA 0T B€0Nn TNG yia Aiya
OEUTEPOAETTTA VIO VO ATTOPPOPHTE! TIG EKKPITEIG. ZTPIYTE TN PTTATOVETA EVW) TNV AQPAIPEITE APYA.
Ta deiypata pmmopouv va AngBoulv kai atéd Ta dUo pouBouvia XpNOIPOTIOIWVTAG TO iBI0 OTUAES.
QaoT1600, dev gival amrapaitnTo va gUAAéyovTal SeiypaTta Kal atrd Ta dUo poubolvia eav To GKPO
TOU OTUAEOU gival KOPETPEVO pE UyPO aTTé TNV TTPWTN dUAAoyr deiypaTog. Edv éva atrokAivéuevo
Siappaypa A améepagn TpokaAei SuokoAia oTn cuAAoyr| Tou deiypaTtog amod To éva pouBouvi,
XPNOIPOTIOINATE TO i8I0 GTUAES Yia v GUAAEEETE TO Beiypa amd To GAAo pouBoulvi.

Agiypa oTOPOTOQAPUYYIKOU ETTIXPICHATOG
ToToBeTroTE TOo GTUAES TUANOYNG BeiypaTog aTov oTTiabio edpuyya
KaI TIG apuydaAég. TpiwTe To OTUAES TTavw aTTd TIG dUO OTAAEG TwV

QAUUYSOAWY Kal TovV OTTIoBI0 OTOPATOPAPUYYA, ATTOPEUYOVTAG Va
ayyigete TN YAWooa, Ta d6vTIa A Ta oUAQ.

o

Acgiypa pIvikouU miXpiouartog - mpdadio pIviko

Eicaydyete ammaAd 1o eUKapTITo OTUAES delypaToAnyiag Trepitrou 1 ivioa o éva pouBouvi péxpl
VO VIWOETE eAa@pd avTioTaon. TpiwTe amaAd Kal KUAAGTE Tn UTTATOVETA KATE WAKOG TOU
£0WTEPIKOU TNG MUTNG Yia TOUAGXIOTOV 15 BEUTEPOAETITA, ATTOPPOPWVTAG 600 TO Suvardv
HEYAAUTEPO PEPOG TOU BEIYHATOG. ZTPIYTE TN YTTATOVETA EVW TNV AQAIPEITE APYE Kal ETTAVAAABETE
Tn dladikacia oTo SeUTEPO POUBOUVI.

Ta deiypara pmmopouv va AngBouv kai atré Ta dUo pouBolvia XPNOIUOTIOIVTAG TO iDI0 GTUAES.
QoT1600, dev gival atrapaitnTo va guAAéyovTal SeiypaTta Kal atrd Ta dUo poubolvia eav To GKPO
TOU ETTIXPIOPATOG €ival KOPEOHEVO WE EKKPION aTTd TNV TIPWTN CUAAoyr deiyparog Kol éva

arrokAivov did@paypa 1 arré@pagn TpokaAei duakoAia aTn culoyn Tou deiydaTog até To éva
pouBouvi.

Aciypa odAiou

MNa 30 Aetrtd IV amd Tn cuAhoyr Tou deiypaTog,
aTTOPUYETE TNV KATAVEAWON TPOYAG 1 TNV
KATATTIOON §EVWV OUCIWY OTTWG TO YaynTo, TO TTOTO,
TO KATTVIOPA Kal TO paonua ToixAaG.

TOTTOBETAOTE TNV KEPAA PTTATOVETAG METAEU TwV
Gvw Kal KATw yop@iwy yia 10 deutepOAeTTTA yIa va
atmroppo@rael To adAio. MiEoTe Ta SOVTIA 0ag TTEAVW
oTNV KEPAA TOU OTUAEOU PE EAAPPIG TTiEDT VIO VO
KOPEOTEI N KEPAAT) TOU GTUAEOU PE OdAIO.

MpogTolpacia deiyparog

MeTd Tn SelypaToAnyia eTTIXPICPATOG, O OTUAEOG PTTOPET VO ATTOBNKEUTEI OTOV CWARVA E§ayWYNS
TIOU TTAPEXETAl PE TO KIT. To Seiypa ptropei etmiong va diatnpnBei BuBidovtag TNV KePaAr Tou
aTuheoU o€ éva @laAidio TTou TrepiExel 2 mL éwg 3 mL diaAUpaTog ouvTripnong 10U, I00TOVIKO
ahatouyo SidAupa, SIGAUpa I0TOKAANEPYEITG 1) PUBHIOTIKG DIGAUPA QUOPOPIKWV.

MeTagopd kai amroBrikeuon Selypdrwv

Ta AngBévra Oeiypata Tpémel va utrofAnBolv o€ eme€epyacia To OuvtopdTEPO duvaTOV,
€VTOUTOIG TO APYOTEPO MIO WPA HETE aTrd TN delypaToAnyia.

Ta deiypata Trou AapBdavovTal TTPETTel va UAdaaovTal aToug 2-8 °C yia 6X1 TTEpICOOTEPO aTTd 24
wpeg. ZToug -70 °C, Ta deiypata PTTopolv va oTroBnKeUTOUV yia PeYGAEG TrEPIOdOUG, OAAG
aATTOQUYETE TNV ETTAVOAAUBAVOUEVN KATAWUgn Kal amoéyugn.

[EEArQrH AEIrMATOZ]

1. Avoifte 10 TTWPaA Tou CwAfva e€aywyng Kal TOTTOBETAOTE TOV OTO TTAPEXOUEVO TTIGTO
OEYHATWV.

2. Eioaydayete 10 OTUAES TTOU TTEPIEXEI TO deiypa PIVIKOU ETTIXPIOCUATOG TTOU €ixe OUAAEXOEi
TIPONYOUPEVWG OTO OWANVAPIO SeiypaTtog yepdto pe 1o diGAupa ekxUAiong. BubioTe kai
TIEPIOTPEYTE TO OTUAES TOUAAXIOTOV 5 QOpEG evwd TIECETE TNV KEPAAR TOu OTUAEOU OTO
€0WTEPIKO KOl OTO KATW MEPOG TOu OwAfva Oeiypatog. AVOKIVAOTE TO OTUAES OTO
gwANVApIo e§aywyng SeiyPaTOG Yia GUVOAIKG éva AETITO.

3. A@aipéaTe TO HAKTPO GUANOYIAG SeiypaTog evw TECETE TOV CWARvVa e§aywyng pe Ta SAXTUAG
oag, mEGovTag 1o SIGAUpa aTré TNV KEPAAr Tou oTUAEoU oo To SuvaTdv TTEPIcaOTEPO. To
diGAupa TTou AapBaveral ue TETOIO TPOTTIO XPNOIYOTTOIEITAl WG EiyHa DOKIPAG.

4. KAcioTe 10 owAfva Selypatwy Pe 1o SidAupa.
— «— U
[AIAAIKAZIA AOKIMHZ]

A@roTe Ta TTapeAKOPEVA TNG SOKIPAG Kal To Seiypa o€ Beppokpaaia TepiBdAiovtog (15 - 30 °C),
TTPOTOU VO OAOKANPWOETE TN SOKIYH.
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1. Ndpre TV KAGETA SOKIUAS TG TN CYPAYIGHEVN GAKOUAQ.

2. Avoi€Te To THOUA TOU CWARVA €EQYWYNAS KAl 0AG KPOTAOTE TOV KATAKOPUQA-GuTS, PETe 3
atayoveg (rep. 100 pl) pe Tn BorBeia Tou GIpwviou Tou CwArva otV KoIAGTNTA (0) TNG
KOOETAG DOKIPAG. AEiTE TNV ATTEIKOVION.

3. PuBpioTE TO XPOVOUETPO Yia 15 AETITG Kai SIOBACTE Ta ATTOTEAETHOTA TNG SOKIUAG GTav AfEel
0 XPOVOG. Mnv oAoKANPWoTE PETA atrd 20 AeTITa GAAN epuNVEia TWV ATTOTEAETUATWY TNG
OOKIPAG.

—
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[EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN]

=0

AtmrotéAeopa 1: 0eTiké  AmroTéAeopa 2: apvnTiké AmrotéAeoua 3: Akupo

OeTIKS: N XpwpaTiopévn ypappn C eAéyxou kai n ypapun T dokipng epgavifovrai.
Epgpavigetal pia ypappr otnv mepioxn eAéyxou (C). Mia GAAN ypaupn eueavietal oTny TTepIoxr
dokipng (T). 'Eva BeTikd armmoTéAeOpa  QVTITIPOOWTTEVUEl TNV  TTApOUdia Tou  avTiyévou
voukAgokayidiou SARS-CoV-2.

Ta Bemikd amoteAéopata UTTOSEIKVUOUV TNV TTAPOUCIA KWV OVTIYOVWY, WOTO0O0, aTaITEiTal
KAIVIKF] OUOXETION ME TO 10TOPIKG ToUu aoBevolg Kal GAAEG SIayVWOTIKEG TTANPOPOPIES YIa TOV
TTPoodIopIopd TNG KaTdoTaong HOAUvonG. Ta BeTIkG atroTEAéoUATA DEV ATTOKAEIOUV BAKTNPIAKT
Aoipwén 1 Tautéxpovn péAuvon pe GAAoug 100G. To TTaBoy6vo TTou avixveUBnke UTTOPET va unv
€ival n §ekdBapn aitia TG véoou.

ApvnTiké: Epgavileral n éyxpwun ypauun eAéyxou C, dev ep@aviletal EyXpwun ypouun
oTnv meploxn Sokipng T.

Epgpavidetal pia ypappr otnv mepioxn eAéyxou (C). Mia GAAN ypappn eueavietal oTny TrepIoxr
Sokipng (T). Ta apvnTikd atroteAéopara gival IKAoTIKE. Ta apvnTIKG oTroTEAéoUATA TG SOKIUAG
Oev atrokAgiouv pia pdAuvon kai dev TTPETTEl va AapBdavovTal wg Baon yia T BepaTreia i GAAeG
ATTOPACEIG, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWYV TWV ATTOPACEWY YIa TOV EAeyX0 HOAUVANG, Kal IdIaiTEPA OTNV
Trapouaia KAIVIKWY onuadiwy Kol CUNTITWHATWY oUP@wva Pe covid-19 fj e ekeivoug, ol oTToiol
ATav og emaen pe Tov 16. Ma Tn Siaxeipion Tou aoBevolg, auvioTdTal n emBeRaiwan auTWY TwWV
armmoTeAeopdTwyY pe pia dokipfy RT-PCR €dv gival amrapaitnto.

Akupo: H éyxpwpun ypappn eAéyxou C dev epgavileral.

O1 ouxvég aimieg yia éva dkupo atroTéAeopa eival €vag averrapkig Oykog Oelypdtwy A pia
AavBaopévn epappoopévn NG pnxavikig diadikaoiag. Egetdote Tn dladikacio dOKIUAG Kal
eTTavoAGBeTe n Jokipr pe pia véa kaofta Sokiung. Edv To TpoBAnUa uttdpxel TTEpaITEpW,
OTAUATAOTE TN XPON TNG KAOETAG DOKIMAG Kal 0ag EAATE O€ £TTAPA PE TOV £UTTOPO 0OG ) TN
CHASTRU.

[MOIOTIKOZ EAEIMX0Z]

O éAeyxog TNG €QAPPOCHEVNG HNXavIKRG dladikaciog guptrepidauBdverar otn dokiuf. H
XPWHOTIOPEVN YPapUA oTnv TrepIoxr) eAéyxou (C) Bewpeital wg e0wTePIKOG EAeyX0G dladiKaoiag.
EmBepaiwvel mapkh Oyko OeiydaTtog, €TAPKH TPIXOEISIKN dUvapn pePBPAVNG Kal CwOoTH
S1ad1KaOTIKA TEXVIKA. Ta TTPOTUTTA EAEyXOU DEV TTAPEXOVTAI HE AUTO TO KIT Taxeiag Sokiung. Eival
evdedelyuévo va oAokAnpwBouv oTa TTAdioIa pIag 0pBRg epyaaTnPIaKnG TTPAKTIKAG O BETIKOI Kal
apvnTIKoi €AEYXOI, TTPOKEINEVOU va e§eTaaToUV N Siadikaoia dOKIPAG Kal TO OwaTO ETTTEUYHA
OOKIUAG.

[MEPIOPIZMOI]

. H kaotta Taxeiog dokipuig avtiyévou COVID-19 mepiopifetal oTnv TOIOTIKA avixveuon. H
£viaon NG Yypapung OOKIUAG Oev CUOXETICETAI OTTOPAITNTA PE TN OUYKEVIPWON TOU
avTiyévou aTto Oeiypa. OTIOI00OATIOTE XPWHATIONOG PECA OTn O€Ipd YPOUPHWY JOKINAG
QAVOQEPETAI ETTOPEVWG OE £va BETIKO OTTOTEAETHA.

. Ta apvnTika ammoteAéopata dev ammokAgiouv Tn péAuvon ammd SARS-CoV-2 kai dev TTPETTEI
va XpnoiygoTroloUvTal wg To Hovadikd KPITAPIO yia Tn didyvwaon.

e 'Evag maBoAdyog TpéTTel va epunveUoEl Ta ATTOTEAEOHATA O€ OXEON HE TO ITTOPIKOG, TA OTTOIN
PUOIKG CUPTITWHATA Kol GAAEG SiayvwoTIKEG SIadIkaaieg Tou aoBevry

e ‘Eva apvntiké amrotéAeopa SoKIPNG gival duvaTo GV n TToooTNTA TWV AVTIYOVWY Yid ToV 16
SARS CoV-2 oTo deiypa gival KaTw atméd 1o dplo guaiobnoiag Tou KIT SOKIYAG A €4V O
€TTITOTTOG OTOXOG TOU 10U OTOV OTIoi0 JEOMEUETAl TO HOVOKAWVIKGO avTiowHa TToU
XpnoigoTrolgital oTn dokIun €xel ETaBANBEi atd deuTepeUouaeg HETAANGEEIG ApIVOEEWVY.

. H kavovikr SeiypatoAnyia ival amapaitnTn. Mia pn owaoTh epapuoyr) UTTopei va 0dnyAoel
ota avakpiBr amoteAéopata. Mia akatdAAnAn deiypatoAnyia, pia akatdAAnAn amrobrikeuon
SelypdTwy A éva eTTavalapfavopeva TTAYWHA Kal éva EETTAYWVW TwV JEIYPIETWY UTTOPOUV
£¢w va odnyrioouv aTa avakpifr atroTeAéopara.

[XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZXHZ]

MNa deiypara pivogapuyyikoU emXpioHATOG

EuaioBnaia, 1d1opopeia:

H Taxeia OSokipry avriyovou SARS-CoV-2  agiohoyibnke xpnoipotrolwvtag  deiypata
PIVOPOPUYYIKOU eTTIXpiopaTtog amé 405 aoBeveig kal auykpiOnke pe pia eptropikr dokiu RT-
PCR. Ta deiypata Bewprinkav BeTikd edv n RT-PCR £6¢ixve BeTik6 amotéAeopa. O ouykpioeig
RT-PCR xpnoigotrololv pIvoQapuyyikd €TTiXpIopa. To aTrOTEAEOHA TTOPOUCIAZEl Tn OXETIKA
guaioBnaia kai 15IopopPia.

MéBoSog PCR .
ATroTéAgopa
CHASTRU AtrotéAeopa O¢eTIKO ApvnTikd
Tpriyopn Sokiuf | @grikd 155 1 156
avTiyévou
ApvnTikd 6 315 321
AtrotéAeopa 161 316 477

2XETIKA evaiobnaia: 96,88% (95% Cl: 92,89%~ 98,66%)
ZXETIKA €18IKOTNTA: 99,68% (95% Cl: 98,23%~ 99,94%)

Agiypa pivikoU eTixpiocpaTog - Tpoobio pIviko

EuaioBnaia, 1d1opopeia:

H Taxeia OSokiyry avriyovou SARS-CoV-2  agiohoybnke xpnoipotrolwvtag  deiypata
pIvopapuyyikoU eTTixpiopatog amd 405 aoBeveig kal ouykpidnke pe pia eptopikr) dokiufy RT-
PCR. Ta deiypata BewpriBnkav Betiké edv n RT-PCR £deixve BeTikd amrotéAeopa. Ta deiypata
BewpriBnkav apvnTiké €dv n RT-PCR édeixve apvntikd atmotéAeapa. Or ouykpioeig RT-PCR
XPNOILOTIOI00V PIVOQAPUYYIKS €TTiXPIoPa. To aTTOTéEAEGUA TTAPOUCIGel TN OXETIKN euaiodnaia
Kai 1dlopopeia.

M£8o8og PCR .
ATroTéAgopa
CHASTRU ATtroTéAeopa O¢eTIKO ApvnTiKO
lprivopn Bokiun | @eriko 141 2 143
avTiyévou
ApvnTiké 8 412 420
ATtrotéAeopa 149 414 563

ZXETIKA evaioBnaia: 94,63% (95% Cl: 89,76%~ 97,25)
2XETIKA €18IKOTNTA: 99,52% (95% Cl: 98,26%~ 99,87%)

MNa deiyparta odAiou

EvaioBnoia, 1dlopopeia:

H Toxeio Sokiurp avriydvou SARS-CoV-2  agloAoyBnke XpnoipoTroiwvTag — deiypata
PIVOPOPUYYIKOU €TTIXpiopaTtog amré 405 aoBeveig kal guykpiOnke pe pia eptropikr dokiu RT-
PCR. Ta deiypata Bswpribnkav BeTika edv n RT-PCR £8eixve BeTik6 amrotéAeopa. Ta deiypata
BewpriBnkav apvntikd €dv n RT-PCR £€deixve apvntiké amotéAeopa. O ouykpioelg RT-PCR
XPNOIPOTIOIOUV PIVOPAPUYYIKO ETTIXPIONA. TO aTTOTEAETUA TTAPOUTIGSEl TN OXETIKA euaiobnaia
Kal Id1opopeia.

MéBodog PCR ;
AtrotéAeopa
CHASTRU AtrotéAeopa O¢eTIKO ApvnTikd
Tprivopn Bokiu | @eriko 101 2 103
avTiyévou
ApvnTikd 1 423 434
AtrotéAeopa 112 425 537

ZXeTIKA evaioBnaia: 90,18% (95% Cl: 83,26%~ 94,43%)
ZXETIKA €181KOTNTA: 99,53% (95% Cl: 98,30%~ 99,87%)
MapepuBarAopeveg ouaieg

O1 ak6AOUBEG EVWITEIG SOKIPNAOTNKAY XPNOIPOTTOIWVTAG Tn doKIPA Taxeiag aviiyévou SARS-CoV-
2 (COVID-19 Ag) kai dev BpéBnkav TTapepBOAES.

Ouoia Tuykévipwon Oucia TuykévTipwon
BAevvivn 2% KaBapdaipog 4%
Bevlokaivn 5 mg/ml MevBoAn 10 mg/ml
Piviké omrpél (aAatdvepo) 15% Daivulegpivn 15%
OgupetagoAivn 15% MouTmipokivn 10 mg/ml
TopTtpapukivn 5ug/ml ZavapiBipn 5 mg/ml
PWOPOPIKA ooeATapIBipN 10 mg/ml PipTraBipivn 5 mg/ml
Arbidol 5 mg/ml Aetapebagovn 5 mg/ml
AudpoxAwpIKr
Mpotiovikr) ®AouTikalévn | 5% 1oTayivn 10 mg/ml
TPIAUKIVOAGVN 10 mg/ml

Opio avixveuong (avaAuTiki evaiodnoia)

To 6pio avixveuong autou Tou KIT gival 50 pg/ml avacuvduaapévng VOUKAEOKaWIBIKAG TTPWTEIVNG
SARS-CoV-2 ka1 50 TCID50/ml yia Tov 16.

AlaoTaupoUpevn avTidpaoTikOTNTA (avaAUTIKA £151KOTNTA)

H dlaotaupoupevn avtidpacTikOTNTa agloAoyibnke pe dokiurp 32 KoIVWV Kal TTaBoydvwy
HIKPOOPYQVICHWY TTOU ITTOPET VO UTTAPXOUV OTN PIVIKH KOIAGTNTA.

Aev Traparnprienke dl00TAUPOUPEVN aVTIOPACTIKATNTA HE TNV OAVACUVOUAOUEVN TTPWTEIVN
MERS-CoV NP 6t1av SokipdoTnke o€ ouykévipwon 50 pg/mL.

Aev TrapatnpriBnke SlaoTaupoUpevn avTIdPAoTIKOTNTA HE Toug akoAouBoug 100G STav
SokIudoTnkav og cuykévtpwon 1 x 10° PFU/mL: Fpitrn A (H1N1), Mpitrn A (H1N1pdm09), Mpitr
A (H3N2), I'pitn B (Yamagata), I'pitn B (Biktwpia), Adevoidg (Tumog 1, 2, 3, 5, 7, 55),
AvBpwivog MeTaTveupoiog, -16g (Tutog 1, 2, 3, 4), AvatrveuoTikdg ZuykuTiaiog 16g, Evrepoiog,
Pivoiég, AvBpwrivog Kopwvoiog 229E, AvBpwrivog Kopwvoidg OC43, AvBpwtrivog Kopwvoiog
NL63, AvBpwrivog Kopwvoiég HKU1.

Aev mapatnprbnke dlaoTaupoUPEVN avTIOPACTIKOTNTA HE Ta akOAouBa BakTtipia oTaV
SokiudoTnkav ot ouykévipwon 1 x 107 CFU/mL: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes
(opdda A), Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[ANOTEAEZMA ATKIZTPOY]

H kaoéra Taxeiag dokiyrg avriyévou COVID-19 doKINEOTNKE PE PIO AVOOUVOUATHEVN TTPWTEIVN
COVID-19 apaiwpévn ag 100 pg/mL, xwpig va avixveuBei atrotéAeopa aykioTpou uwnArig déong.

EC m AigBuvon Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
Emikoivwvia: Yana Zhang (ka), TnV®ag: +31(0) 2021 11106

Email: yan.zhang@sungoglobal.com

Chastru Biotech Limited.
Aig0Buvon 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.

SUNGO Europe B.V
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MEDIKDY

Professional Diagnostics

. CHASTRU

Chastru COVID-19 Antijen hizli testi 4'li 1 arada

c € TORK

Sadece profesyonel in vitro teshis igin.

[AMAC]

Chastru COVID-19 Hizli Antijen Hizli Test Kaseti 4in1, SARS-CoV-2 enfeksiyonundan
sliphelenilen kisilerde nazofaringeal sirintiler, orofaringeal sirintiler, burun strintileri
(anterior nazal) ve tlkirik 6rneklerinde SARS-CoV-2 niikleokapsid antijenlerinin kalitatif tespiti
icin yanal akigl birimmiinoassaydir.

Test sonuglari SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeninin tanimlanmasi ile ilgilidir. Antijen genellikle
enfeksiyonun akut fazi sirasinda alinan 6rneklerde tespit edilebilir. Pozitif cikan sonuglar viral
antijenlerin varhgini gésterir. Enfeksiyon durumunu belirlemek igin tibbi éyki ve diger tanisal
bilgilerle klinik korelasyon gereklidir. Pozitif cikan sonuglar, bakteriyel enfeksiyonu veya diger
virlslerle birlikte enfeksiyonu engellemez. Tespit edilen patojen, hastaligin agik nedeni
olmayabilir.

Negatif cikan sonuglar SARS-CoV-2 enfeksiyonunu dislamaz ve enfeksiyon kontrol kararlari da
dahil olmak Uzere tedavi veya hasta yonetimi kararlari igin tek temel olarak kullaniimamalidir.
Negatif sonuglar, COVID-19'a uygun olarak bir hastanin son maruziyet, dykuisi ve klinik belirti
ve semptomlarinin varliyi baglaminda disinilmeli ve uygun oldugunda RT-PCR laboratuvar
testi ile dogrulanmalidir. COVID-19 hizl test kasetinin, Vitro tani prosediirleri igin 6zel olarak
hazirlanmis ve egitilmis egitimli klinik personel tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

[OZET]

Yeni Koronaviriis (SARS-CoV-2), B cinsine aittir. COVID-19, virlisiin neden oldugu solunum
yollarinin akut bulasici bir hastaligidir. Su anda, yeni Koronavirlis ile enfekte hastalar
enfeksiyonun ana kaynagidir. Asemptomatik olarak enfekte olmus insanlar da bulasici bir
kaynak olabilir. Mevcut epidemiyolojik arastirmalara gére, kulugka suresi 1 ila 14 giin, genellikle
3 ila 7 glindur. Semptomlar ates, yorgunluk ve kuru oksuriktiir. Bazi durumlarda, tikal veya
akintili bir burun akintisi, bogaz agrisi, kas agrisi ve ishal meydana gelir.

[TEST PRENSIBI]

COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti ¢ift antikor teknidi prensibine dayanan kromatografik bir
imminoassay kitidir. COVID-19 hizli antijen test kaseti, nazofarengeal suriintilerde, orofaringeal
cubuklarda, burun siriintiilerinde (6n nazal) ve COVID-19 oldugundan stiphelenilen hastalardan
tukurik érneklerinde SARS-CoV-2'den niikleokapsid antijenlerini tespit etmek igin kullanilir. Test
sirasinda, test membran seridi numune malzemesi ve kilcal etki ile nemlendirilir. Numunede
bulunabilecek SARS-CoV-2 antijenleri, antikor konjugatlarina baglanir. immiin kompleks daha
sonra 6nceden kaplanmis membran (izerindeki monoklonal SARS-CoV-2 niikleokapsid protein
antikorlari tarafindan yakalanir. Sonug olarak, test gizgisi alaninda renkli bir ¢izgi belirir; bu pozitif
bir sonucu gosterir. SARS-CoV-2 antijenlerinin yoklugunda, test gizgisi alaninda renkli cizgi
olusmaz, bu negatif bir sonucu gosterir. Prosediirel kontrol igin, kontrol ¢izgisi alaninda her
zaman renkli bir ¢izgi gériinir. Bu, dogru numune hacminin eklendigini ve kilcal hareketle yeterli
membran islatmasinin gerceklestigini gosterir.

[ONLEMLER]

. Sadece In- vitro-Diagnostik teshisi igin.saglik uzmanlari ve bakim uzmanlari gibi
profesyoneller tarafindan kullanilmali.

Bu Griinli SARS-CoV-2 enfeksiyonunu teshis etmek icin tek temel olarak kullanmayin.
Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Testi yapmadan 6nce bu brostirdeki tim bilgileri okuyun.

Test kaseti kullanima kadar kapali torbada kalmaldir.

Tum numuneleri potansiyel olarak bulasici olarak degerlendirin. Test boyunca
mikrobiyolojik tehlikelere karsi kanitlanmis énlemlere uyun.

. Hizli testin kullanilmis tim bireysel bilesenlerini yerel yonetmeliklere uygun olarak atin.

[SAGLANAN MALZEMELER]

Test kaseti, T- test hattinda bir anti-SARS-CoV-2 monoklonal niikleokapsid protein antikoru ile
kaplanmis bir membran seridinin yani sira bir SARS-CoV-2 niikleokapsid monoklonal protein
antikoruna bagli kolloidal altin igeren bir boya pedi igerir. Test paketine dahil edilen testlerin
sayisl, test paketi ambalajina basilmistir.

Saglanan Malzemeler

- Test kasetleri - ayri ayri kapatiimig
- Sterilize numune alma gubuklari
- Numune ekstraksiyonu igin ekstraksiyon tiipleri, ekstraksiyon ¢ozeltileri ile doldurulmus
- Numune tipleri igin damlama kapaklari
- Numune tiipleri igin tutucu
Kullanim kilavuzu

Gerekli ancak saglanmayan malzemeler: Zamanlayici

[DEPOLAMA VE KARARLILIK]

- Pakette ve kapall torbada oda sicakliinda veya 4°C ile 30°C arasinda buzdolabinda
saklayin. Test, muhirli torbada belirtilen son kullanma tarihine kadar saklanabilir.

- Torbay! agtiktan sonra, test bir saat iginde yapilmalidir. Sicak ve nemli ortamlarla uzun
slreli temas, Urlinlin bozulmasina neden olur.

- LOT numarasi (parti numarasi) ve son kullanma tarihi, miihirli test kasetlerinin ambalajina
basilmistir.

[ORNEK TOPLAMA VE ISLEME]

Erken semptom asamasinda alinan érnekler en ylksek viral titreleri icerir; Semptomlarla bes giin
sonra alinan érnekler, RT-PCR testine kiyasla negatif sonuglar Gretme egilimindedir. Yetersiz
numune alma, yanls ellegleme ve/veya numunelerin yanlis tasinmasi yanlis negatif sonuglara
yol agabilir. Bu nedenle profesyonel numune alma egitimi siddetle tavsiye edilir, ginkii numune
kalitesi dogru test sonuglar tretmek igin 6nemlidir.

Ornek toplama

Nazofarengeal gubuk 6rnegi

Esnek drnekleme gubugunu, direng olusana kadar damak deligine paralel olarak (yukari dogru
degil) 70 ° egilmis kafadaki burun deliginden nazikge yerlestirin veya yerlestirilen gubuk kulaktan
hastanin burun deligine kadar olan mesafe, nazofarenks ile temasi gdsterir. Gubuk, burun
delikleri ile kulagin dis agikligi arasindaki mesafeye karsilik gelen bir derinlige ulagmalidir.
Cubugu hafifce ovalayin ve yuvarlayin. Salgilari almak igin cubugu birkag saniye yerinde birakin.
Cubugu yavasga gikarirken dondirin.

Her iki burun deliginden de ayni gubukla numune alinabilir. Bununla birlikte, striintii gubugunun
ucu ilk numune koleksiyonundan sivi ile doyurulursa, her iki burun deliginden de numune
toplamak gerekli degildir. Kavisli bir burun septumu veya tikaniklidi, numuneyi bir burun
deliginden almada zorluga neden oluyorsa, numuneyi diger burun deliginden almak igin ayni
cubugu kullanin.

Orofaringeal gubuk 6rnegi

Ornekleme gubugunu posterior faringeal ve bademcik bélgesine
yerlestirin. Gubugu hem bademcik kolonlarina hem de arka
orofarenkse suriin ve dile, diglere veya dis etlerine dokunmaktan
kaginin.

Nazal siiriintii 6rnegi - anterior nazal

Esnek numune alma gubugunu, diisiik bir direng hissedilene kadar yaklasik 2,5 cm burun
deligine dikkatlice yerlestirin. Cubugu nazikge ovalayin ve burnun i¢ duvari boyunca en az 15
saniye boyunca yuvarlayin, miimkiin oldugunca fazla numune malzemesi alin. Gubugu yavas¢a
cikarirken gevirin ve prosediirii ikinci burun deliginde tekrarlayin.

Her iki burun deliginden de ayni gubukla numune alinabilir. Bununla birlikte, striintli gubugunun
ucu ilk 6rnek toplanmasindan sekresyonla doyurulursa ve kavisli bir burun septumu veya
tikanikligi numuneyi burun deliginden almada zorluga neden olursa, her iki burun deliginden de
ornek toplamak gerekli degildir.

Tiikiirik 6rnegi

Yiyecek tlketmekten veya yabanci maddeler

eklemekten kaginin, .B. numune toplamadan 30

dakika 6nce yeme, icme, sigara igme ve sakiz

Gigneme.

Tukirtgd emmek igin gubuk kafasini Gst ve alt azi

disleri arasina 10 saniye boyunca vyerlestirin.
J Cubuk kafasinin  tikirik ile doygunlugunu

saglamak icin digleri gubuk kafasina hafif bir
I:> \ basingla bastirin.

A)

Numune hazirlama

Cubukla 6rneklemeden sonra, gubuk kit ile birlikte verilen ekstraksiyon tliplinde saklanabilir. Ek
olarak, numune, gubuk kafasini 2ml ila 3ml virlis koruma ¢ozeltisi, izotonik salin, doku kdltr(
¢Ozeltisi veya fosfat tamponu iceren bir kaba batirarak da saklanabilir.

Numune tagima ve depolama

Alinan numuneler miimkiin olan en kisa siirede, ancak numune alimindan en geg bir saat sonra
islenmelidir.

Alinan numuneler 2-8 ° C'de 24 saatten fazla saklanmamalidir. -70 ° C'de, numuneler uzun siire
saklanabilir, ancak tekrarlanan donma ve ¢ozilmeyi énler.

[ORNEK GIKARMA]

25. Ekstraksiyon tupuniin kapagini agin ve birlikte verilen tutucuya yerlestirin.

26. Sdiruntlyl, daha 6nce alinan burun slrintisi numunesi ile ekstraksiyon g¢ozeltisi ile
doldurulmus numune tiipline yerlestirin. Cubuk kafasini numune tiipinin igine ve altina
bastirirken gubugu en az 5 kez yuvarlayin ve dondiriin. Cubugu numune ekstraksiyon
tupuinde toplam bir dakika boyunca hareket ettirin.

27. Ekstraksiyon tiipinii parmaklarinizla sikarken numune gubugunu gikarin, gozeltiyi gubuk
kafasindan mimkin oldugunca sikin. Bu sekilde ekstrakte edilen ¢ozelti bir test 6rnegi

olarak kullanilir.
— || ||+ U
[TEST PROSEDURU]

28. Numune tipiini damlama kapagiyla kapatin.
Testi yapmadan 6nce testin ve numunenin oda sicakligina (15 — 30 °C) ulagsmasina izin verin.

16. Test kasetini kapali torbadan gikarin.

17. Ekstraksiyon tupinin kapagini agin ve damlama pipetini kullanarak numunenin 3
damlasini (yaklasik 100 pl) gikarip test kasetinin kuyusuna (S) yerlestirirken dik tutun. Sekle
bakiniz.

18. Zamanlayiclylr 15 dakikaya ayarlayin ve zamanlayicinin siresi dolduktan sonra test
sonuglarini okuyun. 20 dakikayi asanTest sonuglarini yorumlamayin.

N
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[SONUGLARIN YORUMU]

=0

Sonug 1: pozitif Sonug 2: negatif Sonug 3: gegersiz

Olumlu: Renkli kontrol gizgisi C ve test gizgisi T goriiniyor.

Kontrol alaninda (C) bir gizgi belirir. Test alaninda (T) baska bir gizgi gériinir. Pozitif bir sonug,
SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeninin varligini temsil eder.

Pozitif sonuglar viral antijenlerin varhigini gosterir, ancak enfeksiyon durumunu belirlemek igin
hastanin tibbi 6ykisi ve diger tanisal bilgilerle klinik bir korelasyon yapmak gerekir. Pozitif
sonuglar, bakteriyel enfeksiyonu veya diger virlslerle birlikte enfeksiyonu engellemez. Tespit
edilen patojen, hastaligin agik nedeni olmayabilir.

Negatif: C renkli kontrol gizgisi goriiniir, T - test alaninda renkli gizgi goriinmez.

Kontrol alaninda (C) bir gizgi belirir. Test alaninda (T) baska bir gizgi gériiniir. Olumsuz sonuglar
varsayilmaktadir. Negatif test sonuglari enfeksiyonu diglamaz ve 6zellikle COVID-19 ile tutarl
klinik belirti ve semptomlarin varliginda veya virlsle temas halinde olanlarda, enfeksiyon kontrol
kararlar da dahil olmak Uzere tedavi veya diger hasta yonetimi kararlari igin tek temel olarak
kullaniimamalidir. Hasta yénetimi igin gerekirse bu sonuglarin RT-PCR testi ile dogrulanmasi
onerilir.

Gegersiz: C renkli denetim satiri gériinmiiyor.

Gegersiz bir sonucun yaygin nedenleri, yetersiz numune hacmi veya yanlis proses teknikleridir.
Test prosediriinii gdzden gegcirin ve testi yeni bir test kartusuyla tekrarlayin. Sorun devam
ederse, test kitini kullanmayi birakin ve bayinize veya CHASTRU'a bagvurun.

[KALITE KONTROL]

Teste prosediirel bir kontrol dahil edilmistir. Kontrol alanindaki (C) renkli gizgi i¢ prosedir kontrolli
olarak kabul edilir. Yeterli numune hacmini, yeterli membran kilcal kuvvetini ve dogru proses
mihendisligini onaylar. Kontrol standartlari bu hizl test kitine dahil degildir. Testin performansini
ve dogru test performansini dogrulamak igin bir laboratuvarda pozitif ve negatif kontrollerin
yapilmasi tavsiye edilir.

[KISITLAMALAR]

. COVID-19 hizl test kaseti kalitatif tespit ile sinirhdir. Test hattinin yogunlugu, numunedeki
antijenin konsantrasyonu ile mutlaka iligkili degildir. Bu nedenle, test gizgisi alanindaki
herhangi bir lekelenme pozitif bir sonucu gosterir.

. Negatif sonuglar SARS-CoV-2 enfeksiyonunu engellemez ve tani igin tek kriter olarak
kullaniimamalidir.

. Bir doktor, sonuglari hastanin tibbi gegmisi, fiziksel bulgulari ve diger teshis prosediirleri ile
birlikte yorumlamahdir.

. Numunedeki SARS CoV-2 virlisii igin antijen miktari, test kitinin duyarlihk esiginin
altindaysa veya testte kullanilan monoklonal antikorun baglandigi virisin hedef epitopu
mindr amino asit mutasyonlari tarafindan degistirilirse, negatif bir test sonucu mimkuiindr.

. Uygun ornekleme gereklidir. Yanlis uygulama yanlis sonuglara yol agabilir. Yanhs
ornekleme, yanlis numune depolama veya numunelerin tekrar tekrar dondurulmasi ve
¢Ozilmesi yanlis sonuglara yol agabilir.

[OZELLIKLER]

Nazofarengeal siiriintii 6rnekleri igin

Hassasiyet, 6zgullik:

SARS-CoV-2 hizh antijen testi, 405 hastadan alinan nazofaringeal surtintl érnekleri kullanilarak
degerlendirildi ve ticari bir RT-PCR testi ile karsilastirildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse,
ornekler pozitif olarak kabul edildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse, érnekler pozitif olarak kabul
edildi. RT-PCR karsilastirmalarinda nazofaringeal yayma kullanilmaktadir. Sonug, goreceli
duyarlihgr ve 6zgulligi gosterir.

Yontem PCR
Sonug
CHASTRU Sonug Olumlu Negatif
Antijen  Hizli | pozitif 155 1 156
Testi
Negatif 6 315 321
Sonug 161 316 477

Bagil hassasiyet: %96,88 (%95 GA: %92,89 ~%98,66)
Goreceli 6zgiillik: %99,68 (%95 GA: %98,23 ~%99,94)

Nazal siiriintii 6rnegi - anterior nazal

Hassasiyet, 6zgullik:

SARS-CoV-2 hizh antijen testi, 405 hastadan alinan nazofaringeal suriintl érnekleri kullanilarak
degerlendirildi ve ticari bir RT-PCR testi ile karsilastirildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse,
ornekler pozitif olarak kabul edildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse, érnekler pozitif olarak kabul
edildi. RT-PCR karsilastirmalarinda nazofaringeal yayma kullanilmaktadir. Sonug, goreceli
duyarlihgr ve 6zgulligi gosterir.

Yontem PCR
Sonug
CHASTRU Sonug Olumlu Negatif
Antugn Hizli | pozitif 141 2 143
Testi
Negatif 8 412 420
Sonug 149 414 563

Bagil hassasiyet: %94,63 (%95 GA: %89,76~97,25)
Goreceli 6zgillik: %99,52 (%95 GA: %98,26~%99,87)

Tikiiriik 6rnekleri igin

Hassasiyet, 6zgullik:

SARS-CoV-2 hizh antijen testi, 405 hastadan alinan nazofaringeal suriintl érnekleri kullanilarak
degerlendirildi ve ticari bir RT-PCR testi ile karsilastirildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse,
ornekler pozitif olarak kabul edildi. RT-PCR pozitif sonug verdiyse, érnekler pozitif olarak kabul
edildi. RT-PCR karsilastirmalarinda nazofaringeal yayma kullaniimaktadir. Sonug, goreceli
duyarlihgr ve 6zgulligi gosterir.

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
Misin 2% safkan 4%
Benzokain 5mg/ml Mentol 10mg/ml
Burun spreyi (salin) 15% Fenilefrin 15%
Oksimetazolin 15% Mupirosin 10mg/ml
Tobramisin 5ug/ml Zanamivir 5mg/ml
Oseltamivir fosfat 10mg/ml Ribavirin 5mg/ml
Arbidol 5mg/ml Deksametazon 5mg/ml
Histamin
Flutikazon propiyonat 5% dihidroklorir 10mg/ml
Triamsinolon 10mg/ml

Yontem PCR
Sonug
CHASTRU Sonug Olumlu Negatif
Antu_en Hizli | ojumiu 101 2 103
Testi
Negatif 11 423 434
Sonug 112 425 537

Bagil hassasiyet: %90,18 (%95 GA: %83,26~%94,43)
Goreceli 6zgiillik: %99,53 (%95 GA: %98,30~%99,87)

Miidahale eden maddeler
Asagidaki bilesikler SARS-CoV-2 hizl antijen testi (COVID-19 Ag) kullanilarak test edildi, girisim
tespit edilemedi.

Algilama siniri (analitik duyarhlik)

Bu kitin tespit limiti 50pg/ml rekombinant SARS-CoV-2 niikleokapsid proteini ve virls igin 50
TCID50/ml'dir.

Capraz reaktivite (analitik 6zgilliik)

Capraz reaktivite, burun boslugunda bulunabilecek 32 kommensal ve patojenik mikroorganizma
test edilerek degerlendirildi.

50ug / ml konsantrasyonuna sahip testlerde rekombinant MERS-CoV-NP proteini ile gapraz
reaktivite gézlenmedi.

1 x 10° PFU/mI konsantrasyonuna sahip testlerde asagidaki virislerle capraz reaktivite
gozlenmemistir: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdmo09), Influenza A (H3N2), Influenza
B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenoviriis (Tip 1, 2, 3, 5, 7, 55), Insan Metapnémovirisi,
Parainfluenza Virast (Tip 1, 2, 3, 4), Solunum Sinsityal Virist, Enteroviris, Rinovirds, Insan
Koronaviriisii 229E, Insan Koronavirlisii OC43, Insan Koronavirlisii NL63, Insan Koronavirlist
HKU1.

1 x 107 PFU/ml konsantrasyonuna sahip testlerde asa§idaki viriislerle capraz reaktivite
g6zlenmemistir: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (grup A), Streptococcus pneumoniae,
Candida albicans, Staphylococcus aureus.

[KANCA ETKISI]

COVID-19 hizli test kaseti, 100pg / ml'ye seyreltme ile rekombinant bir COVID-19 proteini
tarafindan test edildi, yiiksek doz kanca etkisi tespit edilmedi.
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Chastru Biotech Limited.
Add: 2/F, Yau Tak Building, 167 Lockhart Road, Wanchai, Hong Kong, China.
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