MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

Please read this package insert carefully prior to use and strictly follow the instru

INTENDED USE

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test is a solid phase immunochromatographic assay intended for the in
vitro qualitative and differential detection of specific influenza Al/influenza B/SARS-CoV-2 antigens in human naso-
pharyngeal and/or oropharyngeal secretion. The test kit is applicable in healthcare system and the scientific field of
research and for professional use only. Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen. Antigen
is generally detectable in nasopharyngeal or oropharyngeal secretion during the acute phase of infection. Positive re-
sults indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other diagnostic information
is necessary to determine infection status.

Negative results do not rule out influenza Alinfluenza B/SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole
basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should
be considered in the context of a patient’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms
consistent with influenza/COVID-19, and confirmed with a molecular assay, if necessary.

INTRODUCTION

Influenza (flu for short) is an acute respiratory tract infection caused by influenza virus. It is also a disease with strong
infectivity and fast transmission speed. It is mainly transmitted through airborne droplets, person-to-person contact or
contact with contaminated objects. Typical clinical symptoms are: acute high fever, systemic pain, significant fatigue
and mild respiratory symptoms. General autumn and winter season are its high season. The resulting complications
can be very serious. The disease is caused by influenza virus and can be classified into A, B and C. Antigenic varia-
tion of a virus occurs frequently. Infections can spread quickly and are easy to occur in a large - scale epidemic. The
disease is self-limited, but infants, the elderly and patients with cardiopulmonary diseases are prone to pneumonia and
other serious complications which may even result in death.

Coronaviruses are enveloped RNA viruses that are distributed broadly among humans and cause respiratory, enteric,
hepatic, and neurologic diseases. Seven coronavirus species are known to cause human diseases. Four of these
viruses - 229E, OC43, NL63, and HKU1 - are prevalent and typically cause common cold symptoms in immunocom-
petent individuals. The three other strains - severe acute respiratory syndrome coronavirus (SARS-CoV), Middle East
respiratory syndrome coronavirus (MERS-CoV) and severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
- are zoonotic in origin and have been linked to sometimes fatal illness. Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is a
respiratory infectious disease caused by SARS-CoV-2. The most common symptoms include fever, cough, fatigue,
shortness of breath, and loss of smell and taste. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are
found in a few cases.

Currently, persons infected by SARS-CoV-2 are the main source of transmission. Asymptomatic infected people can
also spread the virus. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 2 to 14 days (median
incubation time around 5 days).
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PRINCIPLE

The MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test is a lateral flow immunochromatographic assay. The test uses
influenza Alinfluenza B/SARS-CoV-2 antibodies (test line T) and goat anti-mouse IgG (control line C) immobilized on a
nitrocellulose strip. The burgundy colored conjugate pad contains colloidal gold conjugated to influenza A/influenza B/
SARS-CoV-2 antibodies (influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 conjugates) and mouse IgG-gold conjugates. When a
specimen followed by assay diluent (buffer) is added to the sample well, influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 antigen,
if present, will bind to influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 conjugates forming antigen-antibody-complexes. These
complexes migrate through nitrocellulose membrane by capillary action. When the complexes meet the line of the cor-
responding immobilized antibodies, they will be combined forming a burgundy colored band which confirms a reactive
test result. Absence of a colored band in the test region indicates a non-reactive test result.
In addition, the test contains an internal control (C band) which should exhibit a burgundy colored band of the immu-
nocomplex goat anti-mouse IgG/mouse IgG-gold conjugate regardless of the color development on any of the test
bands. Otherwise, the test result is invalid and the specimen must be retested with another device.

MATERIALS SUPPLIED
Each sealed pouch contains a test device and a desiccant.
Buffer(s) | Sterile and single use specimen collection swab(s) | Single use extraction tube(s) with integrated dispensing
tip(s) | Package insert
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MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Materials not supplied but recommended for the performance are personal protection, as gloves and mouth protection.
Standard microbiological supplies and equipment such as timer and tongue depressor (only required for oropharyn-
geal specimen collection) are not provided.

External positive and negative controls can be purchased separately from MEDsan GmbH. These should be tested
periodically consistent with good laboratory practice.

STORAGE AND STABILITY
The test kit should be stored in a dry place protected from direct sunlight at 2-30 °C. The test device should be
used within 1 hour after opening of the sealed pouch. If in a high humidity environment, use it immediately. DO NOT
FREEZE. Do not use after the expiry date.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only.

The test is for single use only. Do not reuse.

Do not perform the test in a room with strong air flow and in environment that is too hot, too humid, or too dry.

The test device should be used as soon as possible after opening the pouch. Avoid keeping it in the air for a long

time, which may result in failure due to damp. Do not use it if the pouch is damaged or broken.

This test is only validated using the material provided with this kit.

Do not mix components from different lots.

Handle all specimens as if infectious by using safe laboratory procedures.

When testing many samples of specimens, please mark well to avoid confusion.

. After the test is completed, used materials as test device, extraction tube and swabs should be discarded into
medical waste garbage bags, which will be specially disposed by the qualified unit to handle medical waste.

10. This test has been authorized only for the detection of proteins from influenza A/influenza B/SARS-CoV-2, not for

any other viruses or pathogens.
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SPECIMEN COLLECTION

Standard precautions should always be followed whenever samples are obtained from patients: use protective gown,

pair of nonsterile gloves, face mask and visor for face and eye protection.

Prepare the extraction tube (refer to section ‘Test Procedure’) and use the supplied sterile, single use specimen

collection swabs.

Nasopharyngeal specimen collection

. Ask the patient to take off the mask and to blow their nose to clear nasal passage of excessive mucus.

. Tilt the patient's head back 70 degrees.

. Insert swab into the nostril. Swab should reach the surface of posterior nasopharynx. Gently swirl the swab for
5-10 seconds to absorb secretions.

. Gently remove swab while rotating it.

. Place the swab into prepared extraction tube (refer to point 2 in section ‘Test Procedure’).

. Ask the patient to reapply the mask.
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Oropharyngeal specimen collection

1. Ask the patient to take off the mask.

2. Tilt the patient’s head back 70 degrees.

3. Take the single use sterile specimen swab, use the tongue depressor to keep the tongue from interfering
with specimen collection, insert the swab into mouth to the posterior pharynx and tonsillar areas using a
rotatory motion. (Avoid to touch tongue and teeth.)

4. Place the swab into prepared extraction tube (refer to point 2 in section ‘Test Procedure’).

5. Ask the patient to reapply the mask.

Combination of oropharyngeal and nasopharyngeal specimen collection
Itis also possible to combine both collection methods using the same swab (first oropharyngeal, then nasopharyngeal).
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This test procedure has to be read completely before performing the test.

Allow test device, specimen and buffer to equilibrate to room temperature (15-30 °C) prior to testing and use it as

soon as possible

1. Transfer all of one single buffer (380 pL) into a single use extraction tube.

2. After specimen collection (refer to section ‘Specimen Collection’) insert the swab into the extraction tube which
contains 380 pL of the buffer and rotate the swab constantly. Repeat several times and incubate for at least 1
minute.

3. Squeeze the swab on the tube wall so that the liquid is screwed out. Take out and discard the swab according to
the treatment of medical waste.

4. Cover the extraction tube with its dispensing tip.

5. Remove the test device from the sealed foil pouch and place it on a clean and even surface. Add 2 drops of the
sample solution vertically into each sample well of the test device.

6. Wait 15 minutes to interpret and record the test result. The result is invalid after 20 minutes.
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Every test strip needs to be evaluated separately.

NEGATIVE:

If only the C band is present, the absence of any burgundy color in the T band indicates that no influenza A/influenza B/
SARS-CoV-2 antigens are detected in the specimen. The test result is negative.

POSITIVE:

If the C band and T band are both present, then the test indicates the presence of influenza Al/influenza B/SARS-CoV-2
antigens in the specimen. The test result is positive. The test line may vary in shade and intensity depending on the
detected antigen concentration. Also, a light or faint test line must be interpreted as a positive result.

INVALID:

Control line C is missing, or control line C and test line T are missing. Incorrect specimen volume or incorrect procedural
techniques are the most likely reasons for control line failure. Read the instructions carefully again and repeat the test
with a new test device. If the problem persists, discontinue using the test device immediately and contact your local

distributor.
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LIMITATIONS

1. This test is only suitable for testing human nasopharyngeal or oropharyngeal secretion. This test kit is not intended
to be used for other body fluids and samples.

. The test results should be used in combination with the clinical examination, medical history, and other examination
results.

. A negative result for an individual subject indicates absence of detectable influenza A/influenza B/SARS-CoV-2
antigens. A negative test result does not preclude the possibility of exposure to or infection with influenza A/influenza
B/SARS-CoV-2.

. A negative result may occur if the quantity of the influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 antigens present in the spe-

cimen is below the detection limits of the assay.

Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.

Positive test results for SARS-CoV-2 do not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Negative test results are not intended to rule out other non- influenza A/influenza B/SARS viral or bacterial infetions.

. Optimal test performance requires strict compliance with the test procedure described in this instruction for use.

Deviations may lead to aberrant results. Incorrect specimen volume may lead to invalid test results.

Do not keep your prepared sample solution for longer than 60 minutes. This may lead to false test results.

1. Clinical Studies
Reagents have been sent to independent laboratories for clinical evaluation. For SARS-CoV-2 the relative sensitivity
is 92.5% (96.5% for samples with Ct values < 33) and the relative specificity is 99.8%. For influenza A the relative
sensitivity is 97.9% and the relative specificity is 98.9%. For influenza B the relative sensitivity is 97.9% and the relative
specificity is 99.0%.
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SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Relative 145 59 [95% CI: 86.4%, 96.0%]| 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%]
Sensitivity
Relative | 99 gos, [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% CI: 97.8%, 99.4%] | 99.0% [95% CI: 98.0%, 99.5%]
Specificity
Accuracy __|98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%] | 98.6% [95% CI: 97.7%, 99.1%)] | 98.7% [95% Cl: 97.8%, 99.2%]

2. Limit of Detection (LoD)
Limit of detection (LoD) of the MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test was evaluated separately for each
pathogen by different concentrations of heat inactivated virus stocks. For SARS-CoV-2 the LoD is 14.4 TCIDso/mL, for
influenza A 1.3 TCIDso/mL and for influenza B 10.0 TCIDso/mL.
3. Analytical Specificity/Cross Reactivity/Microbial Interference
Analytical specificity of the MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test has been evaluated separately for SARS-
CoV-2, influenza A and influenza B. No antigen false positive results or microbial interferences were observed with
each other or with the following potential cross reactants: Human Coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-
CoV, Adenovirus, Human Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1-4, Influenza C, Enterovirus, Respiratory
syncytial virus, Rhinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylo-
coccus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chla-
mydia pneumoniae, Legionella pneumophila, and a pooled human nasal wash — representative of normal respiratory
microbial flora (healthy donors).
4. Interference Substances Studies
Potential interference of the MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test was evaluated using natural clinical sam-
ples. No antigen false negative or false positive results have been observed with the following potential interference
substances at the stated concentrations: human blood (1% v/v), mucosal protein (1 mg/mL), menthol (50 mg/mL),
dyclonine/menthol (2 mg/mL), phenylephrine (1% v/v), oxymetazoline (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L), ribavirin (50
mg/L), alkalol (10% v/v), benzocaine and menthol (50 mg/mL), fluticasone propionate (5% v/v), tobramycin (8 pg/mL),
mucin (0.5%), mupirocin (10 mg/mL) and biotin (0.15 mg/mL).
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MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test
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Anweisungen.

VERWENDUNGSZWECK

Der MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test ist ein immunochromatographischer Festphasentest zum qualitati-
ven und differentiellen In-vitro-Nachweis spezifischer Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Antigene im menschlichen
Nasopharyngeal- und/oder Oropharyngeal-Sekret. Das Testkit ist im Gesundheitswesen und im wissenschaftlichen
Forschungsbereich und nur fiir den professionellen Gebrauch anwendbar. Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identi-
fizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens. Antigen ist im Allgemeinen im nasopharyngealen oder oropharyn-
gealen Sekret wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhanden-
sein viraler Antigene hin. Eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen Informationen ist
erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen.

Negative Ergebnisse schlieBen eine Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als allei-
nige Grundlage fiir Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement, einschlieBlich Entscheidungen
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Exposi-
tionen, der Anamnese und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit
Influenza/COVID-19 beriicksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay bestatigt werden.

ALLGEMEINES

Influenza (auch Grippe genannt; kurz: Flu) ist eine akute Infektion der Atemwege, die durch das Influenzavirus ver-
ursacht wird. Es handelt sich um eine Krankheit mit starker Infektiositat und schneller Ubertragungsgeschwindigkeit.
Sie wird hauptsachlich durch Trépfchen, Kontakt von Mensch zu Mensch oder durch den Kontakt mit kontaminierten
Gegenstanden iibertragen. Im Allgemeinen sind Herbst und Winter die Hauptsaison fiir Influenza. Typische klinische
Symptome sind: akutes hohes Fieber, systemische Schmerzen, erhebliche Midigkeit und leichte Atemwegssymptome.
Die daraus resultierenden Komplikationen kénnen mitunter sehr schwerwiegend sein. Die Krankheit wird durch Influ-
enzaviren verursacht und kann in A, B und C klassifiziert werden. Infektionen kénnen sich rasch ausbreiten und somit
schnell zu einer Epidemie fiihren. Die Krankheit ist selbstlimitierend, aber Sauglinge, altere Menschen und Patienten
mit kardiopulmonalen Erkrankungen sind anféllig fiir Lungenentziindungen und andere schwerwiegende Komplikatio-
nen, die in manchen Fallen auch zum Tod filhren kénnen. Coronaviren sind behiilite RNA-Viren, die unter Menschen
weit verbreitet sind und Atemwegs- sowie enterische, Leber- und neurologische Erkrankungen verursachen kénnen.
Sieben Coronavirus-Arten sind dafiir bekannt, menschliche Krankheiten zu verursachen. Vier dieser Viren - 229E,
OC43, NL63 und HKU1 - sind weit verbreitet und verursachen typischerweise Erkaltungssymptome bei immunkompe-
tenten Personen. Die drei anderen Stamme — Severe Acute Respiratory Syndrom Coronavirus (SARS-CoV), Middle
East Respiratory Syndrom Coronavirus (MERS-CoV) und das neuartige Severe Acute Respiratory Syndrom Corona-
virus 2 (SARS-CoV-2) - sind zoonotisch und werden mitunter mit tédlichen Erkrankungen in Verbindung gebracht. CO-
VID-19 (Coronavirus Disease 2019) ist eine Infektionskrankheit der Atemwege, die durch SARS-CoV-2 verursacht wird.
Zu den haufigsten Symptomen gehéren: Fieber, Husten, Miidigkeit, Kurzatmigkeit sowie Geruchs- und Geschmacks-
verlust. In einigen wenigen Fallen treten Nasenverstopfung, eine laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durch-
fall auf. Derzeit sind infizierte Personen, die Hauptiibertragungsquelle von SARS-CoV-2. Auch asymptomatisch infizier-
te Personen kdénnen das Virus verbreiten. Auf der Grundlage der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt
die Inkubationszeit 2 bis 14 Tage (mediane Inkubationszeit liegt bei rund 5 Tagen).

PRINZIP

Der MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test ist ein immunochromatographischer Lateral-Flow-Assay. Der Test
verwendet Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Antikérper (Testlinie T) und Ziege-anti-Maus-IgG-Antikérper (Kontroll-
linie C) immobilisiert auf einem Nitrozellulosestreifen. Das burgunderfarbene Konjugatkissen enthalt kolloidales Gold
gebunden an Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Antikérper (Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Konjugate) und
an Maus-IgG. Sobald eine in Puffer geldste Probe in die Probendffnung gegeben wird, binden Influenza A/Influenza B/
SARS-CoV-2-Antigene, sofern diese présent sind, an das Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Konjugat und bilden
einen Antigen-Antikérper-Komplex. Durch die Kapillarwirkung wandert dieser Antigen-Antikdrper-Komplex durch die Ni-
trozellulosemembran. Wenn der Komplex auf die Testlinie T der entsprechenden immobilisierten Antikorper trifft, kommt
es zu einer weiteren Verbindung, die eine burgunderfarbene Bande bildet. Die eingefarbte Bande weist auf ein reakti-
ves Testergebnis hin. Das Fehlen einer farbigen Bande im Testbereich deutet auf ein nicht reaktives Testergebnis hin.
Zusétzlich enthalt der Test eine interne Kontrolle (Kontrolllinie C), die unabhéangig von der Farbentwicklung der Test-
linie T eine burgunderfarbene Bande des Immunkomplexes Ziege-anti-Maus-lgG/Maus-lgG-Gold-Konjugat aufweisen
sollte. Falls nicht, ist das Testergebnis ungliltig und der Test sollte wiederholt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Jeder versiegelte Beutel enthalt einen Teststreifen und ein Trockenmittel.
Pufferldsung | sterile Probenabstrichtupfer | Extraktionsréhrchen mit Dosierkappe | Packungsbeilage

NICHT MITGELIEFERTE, ABER BENOTIGTE MATERIALIEN

Folgende Materialien, die nicht mitgeliefert, aber fiir die Anwendung empfohlen werden, sind personliche Schutzaus-
riistung wie Handschuhe und Mundschutz. StandardméRige mikrobiologische Verbrauchsmaterialien und Geréte wie
Timer und Zungenspatel (nur firr die Entnahme von oropharyngealen Proben erforderlich) werden nicht bereitgestellt.
Externe Positiv- und Negativkontrollen kdnnen separat von der MEDsan GmbH erworben werden. Diese sollten regel-
maRig im Einklang mit der guten Laborpraxis getestet werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit soll trocken und auferhalb von direktem Sonnenlicht gelagert werden (2-30 °C). Der Test sollte innerhalb
von 1 Stunde nach der Offnung der Versiegelung durchgefiihrt werden. Bei hoher Luftfeuchtigkeit sollte der Test sofort
durchgefiihrt werden. NICHT EINFRIEREN. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

1. Nur fir den In-vitro-diagnostischen Gebrauch geeignet.

2. Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Er darf nicht wiederverwendet werden.

3. Fuhren Sie den Test nicht in einem Raum mit starker Luftzirkulation, zu hoher, zu feuchter oder zu trockener Luft
durch.

4. Der Teststreifen sollte so schnell wie méglich nach dem Offnen verwendet werden. Vermeiden Sie langeren Luft-
kontakt des Teststreifens, da dies aufgrund der Luftfeuchtigkeit zu Fehlergebnissen fiihren kann. Verwenden Sie
den Teststreifen nicht, wenn der versiegelte Beutel bzw. der Teststreifen beschadigt ist.

5. Dieser Test wurde nur mit dem mitgelieferten Material validiert.

6. Komponenten aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander getauscht werden.

7. Behandeln Sie alle Proben, als ob sie infektioses Material enthalten unter Einhaltung sicherer Laborpraxis.

8. Um Verwechslungen zu verhindern, sollten die Proben und die Teststreifen bei Testungen mit erhéhtem Proben-
aufkommen gut markiert werden.

9. Nach Abschluss des Tests sollten alle Abfélle wie Teststreifen, Extraktionsrohrchen und Probenabstrichtupfer in

Midillsacke fiir medizinischen Abfall entsorgt werden, die von der qualifizierten Einheit fiir den Umgang mit medizini-
schen Abféllen speziell entsorgt werden.

10. Dieser Test ist nur fir den Nachweis von Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2-Proteinen autorisiert, nicht fir an-
dere Viren oder Pathogene.

PROBENENTNAHME

Bei der Entnahme von Patientenproben sollten stets die StandardvorsichtsmaBnahmen beachtet werden: verwenden

Sie Schutzkittel, Handschuhe, Mundschutz und ein Visier zum Schutz von Gesicht und Augen.

Bereiten Sie das Extraktionsréhrchen entsprechend vor (siehe Abschnitt , Testverfahren’) und verwenden Sie die mit-

gelieferten sterilen Probenabstrichtupfer.

Nasopharyngeale Probenentnahme

1. Bitten Sie den Patienten, die Maske abzunehmen und sich die Nase zu putzen, um die Nase von (ibermaRigem
Schleim zu befreien.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten.

3. Fihren Sie den Tupfer in eines der Nasenlocher ein. Der Tupfer sollte die Oberflache des hinteren Nasenrachen-
raums erreichen. Bewegen Sie den Tupfer vorsichtig fiir 5-10 Sekunden an Ort und Stelle, um Sekrete aufzu-
nehmen.

4. Entfernen Sie den Probenentnahmetupfer vorsichtig unter rotierenden Bewegungen.

5. Stecken Sie die Spitze des Tupfers in das vorbereitete Extraktionsrohrchen (siehe Punkt 2 im Abschnitt , Testver-

fahren’).
6. Bitten Sie den Patienten, die Maske wieder aufzusetzen.

Oropharyngeale Probenentnahme
. Bitten Sie den Patienten, die Maske abzunehmen.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten.

3. Verwenden Sie ggf. den Zungendriicker, um zu verhindern, dass die Zunge die Probenentnahme behindert. Fliihren
Sie den sterilen Tupfer in den Mund ein und tupfen Sie den hinteren Rachenraum und den Bereich der Mandeln mit
einer Drehbewegung ab. (Vermeiden Sie dabei die Zunge und die Zéhne zu beriihren.)

4. Stecken Sie die Spitze des Tupfers in das vorbereitete Extraktionsréhrchen (siehe Punkt 2 im Abschnitt , Testver-
fahren’).

5. Bitten Sie den Patienten, die Maske wieder aufzusetzen.

Kombination von oropharyngealer und nasopharyngealer Probenentnahme

Es ist auch maglich, beide Entnahmemethoden unter Verwendung desselben Abstrichtupfers zu kombinieren (zuerst

oropharyngeal, dann nasopharyngeal).
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Diese Anleitung muss vor der Durchfiihrung des Testes vollstindig gelesen werden.

Bringen Sie den Teststreifen, die Probe und den Puffer vor Beginn des Testes auf Raumtemperatur (15-30 °C).

1. Geben Sie die Pufferldsung (380 pL) in das Extraktionsrohrchen.

2. Fihren Sie den Tupfer nach der Probenentnahme (siehe Abschnitt ,Probenentnahme’) in das Extraktionsréhrchen
mit 380 pL Pufferlésung. Drehen Sie den Tupfer in der Pufferldsung mehrmals und inkubieren Sie den Tupfer fur
mindestens 1 Minute in der Lésung.

3. Driicken Sie den Abstrichtupfer an der GefaRwand aus, so dass die Flissigkeit herausgepresst wird. Nehmen Sie

den Tupfer heraus und entsorgen Sie diesen in einem Behélter fiir medizinische Abfélle.

. Setzen Sie die Dosierkappe auf das Extraktionsgefaf.

. Nehmen Sie die Teststreifen aus dem versiegelten Folienbeutel und legen Sie den Teststreifen auf eine saubere
und ebene Oberflache. Geben Sie 2 Tropfen der Probenlésung senkrecht in jede Probenvertiefung der Test-
streifen.

6. Nach 15 Minuten kénnen Sie das Testergebnis ablesen und dokumentieren. Nach 20 Minuten ist das Ergebnis

unglltig.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Jeder Teststreifen muss einzeln bewertet werden.
NEGATIV

Ist nur die Kontrolllinie C vorhanden und die Testlinie T fehlt, wurden keine Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2 Anti-
gene nachgewiesen. Das Testergebnis ist negativ.

POSITIV

Sowohl die Kontrolllinie C als auch die Testlinie T erscheinen im Reaktionsfeld als rétliche Banden. SARS-CoV-2 Anti-
gene wurden in der Testprobe nachgewiesen. Das Testergebnis ist positiv. Die Testlinie kann in Abhangigkeit von der
nachgewiesenen Antigenkonzentration in Farbton und Intensitét variieren. Auch eine leichte oder schwache Testlinie
muss als positives Ergebnis interpretiert werden.

UNGULTIG

Die Kontrolllinie C fehlt oder die Kontrolllinie C und die Testlinie T fehlen.

Fehlerhaftes Probenvolumen oder eine falsche Anwendung sind die c . c c
wahrscheinlichsten Griinde fir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen

Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test- T U U U

kit. Wenn das Problem weiterhin besteht, beenden Sie die Verwendung

des Testkits und wenden Sie sich an den Hersteller.

Positiv Negativ Ungiiltig

EINSCHRANKUNGEN

. Dieser Test ist nur firr die Untersuchung des menschlichen Nasopharynx- und/oder Oropharynx-Sekrets geeignet.
Dieses Testkit ist nicht zur Verwendung fiir andere Kérperflissigkeiten und Proben bestimmt.

. Das Testergebnis sollte in Kombination mit der klinischen Untersuchung, der Anamnese und anderen Untersu-
chungsergebnissen verwendet werden.

. Ein negatives Ergebnis fiir einen einzelnen Probanden zeigt das Fehlen nachweisbarer Influenza A/Influenza B/
SARS-CoV-2-Antigene an. Ein negatives Testergebnis schlieft jedoch nicht die Méglichkeit einer Exposition oder
Infektion mit Influenza A/Influenza B/SARS-CoV-2 aus.

. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge der in der Probe vorhandenen Influenza A/Influenza B/
SARS-CoV-2-Antigene unter der Nachweisgrenze des Assays liegt.

. Positive Testergebnisse schlieen Co-Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

. Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

. Negative Testergebnisse schlieRen andere (nicht Influenza/SARS) Virus- oder Bakterieninfektionen nicht aus.

. Eine optimale Testdurchfiihrung erfordert die strikte Einhaltung des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Testverfahrens. Abweichungen kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Ein zu geringes Probenvolumen kann
zu ungliltigen Testergebnissen fiihren.

. Probelésungen sollten nicht langer als 60 Minuten aufbewahrt werden. Dies konnte falsche Testergebnisse zur
Folge haben.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Studien

Zur Beurteilung der klinischen Sensitivitat wurden Schnelltests zur Auswertung an unabhangige Labore geschickt. Fiir
SARS-CoV-2 liegt die relative Sensitivitat bei 92,5% (96,5% fiir Proben mit Ct-Werten < 33) und die relative Spezifitat
bei 99,8%. Fir Influenza A liegt die relative Sensitivitat bei 97,9% und die relative Spezifitat bei 98,9%. Fur Influenza
B liegt die relative Sensitivitat bei 97,9% und die relative Spezifitat bei 99,0%.
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SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
S':r?'si‘l'\xfat 92,5% [95% Cl: 86,4%, 96,0%] | 97,9% [95% Cl: 95,8%, 99,0%] | 97,9% [95% Cl: 95,8%, 99,0%]
Relative | 99 gos, [95% Cl: 98,9%, 100%] | 98,9% [95% CI: 97,8%, 99,4%] | 99,0% [95% CI: 98,0%, 99,5%]
Spezifitat
Genauigkeit | 98,4% [95% Cl: 97,1%, 99,1%) | 98,6% [95% Cl: 97,7%, 99,1%)] | 98.7% [95% CI: 97,8%, 99,2%]

2. Nachweisgrenze, (Limit of Detection, LoD)
Die Nachweisgrenze (LoD) des MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test wurde separat fur Influenza A, Influen-
za B und SARS-CoV-2 mittels verschiedener Konzentrationen an hitzeinaktiviertem Virus evaluiert. Fiir SARS-CoV-2
liegt die Nachweisgrenze bei 14,4 TCIDso/mL, fur Influenza A bei 1,3 TCIDso/mL und fiir Influenza B bei 10,0 TCIDso/
mL.
3. Analytische Spezifitat/Kreuzreaktivitat/Mikrobielle Interferenz
Die analytische Spezifitit des MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test wurde separat fur Influenza A, Influ-
enza B und SARS-CoV-2 evaluiert. Bei den folgenden potenziellen Kreuzreaktanten sowie untereinander wurden
keine falsch positiven Antigenergebnisse oder mikrobielle Interferenzen beobachtet: Humanes Coronavirus (229E,
0OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, Adenovirus, Humanes Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1-4, Influ-
enza C, Enterovirus, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertus-
sis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila und normale mikrobielle Flora der
menschlichen Atemwege.
4. Interferenz
Die potenzielle Interferenz des MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test wurde anhand natrlicher klinischer
Proben evaluiert. Mit den folgenden potenziellen Stérsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen kei-
ne falsch negativen oder falsch positiven Antigentestergebnisse beobachtet: menschliches Blut (1% v/v), Mucuspro-
tein (1 mg/mL), Menthol (50 mg/mL), Dyclonin/Menthol (2 mg/mL), Phenylephrin (1% v/v), Oxymetazolin (1% v/v), Tri-
amcinolon (50 mg/L), Ribavirin (50 mg/L), Alkalol (10 % v/v), Benzocain und Menthol (50 mg/mL), Fluticasonpropionat
(5 % viv), Tobramycin (8 pg/mL), Mupirocin (10 mg/mL) und Biotin (0.15 mg/mL).

REFERENZEN

. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

. Masters PS, Periman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott
Williams & Wilkins, 2013: 825-58.

. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
Microbiol 2016; 24: 490-502.

. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.

. ,Naming the Coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it‘. World Health Organization. Archived
from the original on 28 February 2020. Retrieved 28 February 2020

. Hessen MT (27 January 2020). ,Novel Coronavirus Information Center: Expert guidance and commentary“.
Elsevier Connect. Archived from the original on 30 January 2020. Retrieved 31 January 2020.

. CDC Interim Guidelines for Collecting, Handing, and Testing Clinical Specimens for COVID-19 https://www.cdc.
gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html

INDEX DER SYMBOLE

N o ahr W N=

D:ﬂ g Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

In-vitro-Diagnostikum Chargennummer

Hersteller

-

Temperaturbegrenzung (+2 °C - +30 °C)

Anzahl der Teststreifen pro Testkit Trocken aufbewahren

Bestellnummer Nicht zur Wiederverwendung

<

/|
S|

Vor Sonnenlicht schiitzen

),
)/7.

MEDsan® GmbH
Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Deutschland

q3

Rev. 03 2021-02



MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

sation et suivre strictement les instructions.

UTILISATION

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test est un test immunochromatographique en phase solide destiné a la
détection qualitative et différentielle in vitro d'antigénes spécifiques de la grippe Al/la grippe B/du SARS-CoV-2 dans
des sécrétions nasopharyngées et/ou oropharyngées humaines. Le kit de test peut étre utilisé dans les systemes de
santé et le domaine scientifique de la recherche et est réservé a un usage professionnel uniquement. Les résultats sont
destinés a l'identification de I'antigéne de la nucléocapside du SARS-CoV-2. L'antigéne est généralement détectable
dans les sécrétions nasopharyngées ou oropharyngées pendant la phase aigué de l'infection. Des résultats positifs in-
diquent la présence d‘antigénes viraux, cependant une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d‘autres
informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut de I'infection.

Des résultats négatifs n‘excluent pas une infection par la grippe A/la grippe B/le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre
utilisés comme seule base de décisions sur le traitement ou la prise en charge du patient, y compris les décisions
relatives a la lutte contre I'infection. Les résultats négatifs doivent étre considérés dans le contexte des expositions ré-
centes du patient, de ses antécédents et de la présence de signes et symptémes cliniques compatibles avec la grippe/
la COVID-19 et confirmés si nécessaire par un test moléculaire.

INTRODUCTION

La grippe (ou influenza) est une infection aigué des voies respiratoires causée par le virus de la grippe. Il s’agit éga-
lement d’une maladie & forte infectiosité et a vitesse de transmission rapide. Elle se transmet principalement par des
gouttelettes en suspension dans |'air, par contact de personne a personne ou par contact avec des objets contaminés.
Les symptémes cliniques typiques sont : une forte fievre aigué, des douleurs systémiques, une fatigue importante et
des symptomes respiratoires légers. La haute saison de la grippe est généralement I'automne et I'hiver. Les compli-
cations qui en résultent peuvent étre trés graves. La maladie est causée par le virus de la grippe et peut étre classée
en grippe A, B et C. La variation antigénique d‘un virus est fréquente. Les infections peuvent se propager rapidement
et entrainer facilement une épidémie a grande échelle. La maladie est autolimitée, cependant les nourrissons, les
personnes agées et les patients atteints de maladies cardio-pulmonaires sont sujets a la pneumonie et a d‘autres
complications graves qui peuvent méme entrainer la mort.

Les coronavirus sont des virus a ARN enveloppés qui sont courants chez les humains et qui provoquent des maladies
respiratoires, entériques, hépatiques et neurologiques. Sept espéces de coronavirus sont connues pour provoquer
des maladies chez 'homme. Quatre de ces virus — 229E, OC43, NL63 et HKU1 — sont répandus et provoquent géné-
ralement des symptomes de rhume courants chez les individus immunocompétents. Les trois autres souches — co-
ronavirus du syndrome respiratoire aigu sévére (SARS-CoV), coronavirus du syndrome respiratoire du Moyen-Orient
(MERS-CoV) et coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévere (SARS-CoV-2) — sont d’origine zoonotique et ont
été lices a des maladies parfois mortelles. La maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) est une maladie infectieuse
respiratoire causée par le SARS-CoV-2. Les symptomes les plus courants sont la fiévre, la toux, la fatigue, I'essouff-
lement, la perte de I'odorat et du goQt. La congestion nasale, I'¢coulement nasal, le mal de gorge, la myalgie et la
diarrhée sont présents dans quelques cas.

Actuellement, les personnes infectées par le SARS-CoV-2 sont la principale source de transmission. Les personnes
infectées et asymptomatiques peuvent également propager le virus. D'aprés I'enquéte épidémiologique actuelle, la
période d‘incubation est de 2 & 14 jours (la durée d‘incubation médiane est d‘environ 5 jours).

PRINCIPE

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test est un test immunochromatographique a flux latéral. Le test utilise
des anticorps anti-grippe A/anti-grippe B/anti-SARS-CoV 2 (ligne de test T) et des IgG anti-souris de chévre (ligne de
controle C) immobilisés sur une bande de nitrocellulose. Le tampon de conjugué de couleur rouge-violet contient de I'or
colloidal conjugué a des anticorps anti-grippe A/anti-grippe B/anti-SARS-CoV-2 (conjugués grippe A/grippe B/SARS-
CoV-2) et des conjugués IgG-or de souris. Lorsqu‘un échantillon suivi d'un diluant de dosage (tampon) est ajouté au
puits d‘échantillon, les antigénes de la grippe A/la grippe B/du SARS-CoV-2, s'’ils sont présents, se lient aux conjugués
de la grippe Alla grippe B/du SARS-CoV-2 formant ainsi des complexes antigénes-anticorps. Ces complexes migrent
par capillarité a travers la membrane de nitrocellulose. Lorsque les complexes rencontrent la ligne d’anticorps immobili-
sés correspondants, les complexes sont liés et forment une ligne de couleur rouge-violet, ce qui confirme un résultat de
test réactif. L'absence d’une ligne de couleur dans la zone de test indique un résultat de test non réactif.

En complément, le test contient une ligne de contréle interne (ligne C), qui doit présenter une ligne de couleur bordeaux
du complexe immun anti-souris de chévre/conjugué IgG-or de souris, indépendamment de I'apparition de couleur sur
I'une des lignes de test. Dans le cas contraire, le résultat du test est invalide et I'échantillon doit étre testé a nouveau
a l'aide d’une nouvelle bande de test.

COMPOSITION

Chaque pochette scellée contient une bande de test et un déshydratant.
Tampon(s) | Ecouvillon(s) stérile(s) & usage unique | Tube(s) d’extraction & usage unique avec embout distributeur
intégré | Notice

MATERIEL NECESSAIRE, NON FOURNI

Le matériel non fourni mais recommandé pour la réalisation du test rapide est un équipement de protection personn-
elle, comme des gants et un masque de protection. Le matériel microbiologique standard et les accessoires comme le
minuteur et I'abaisse-langue (nécessaire seulement pour la collection d’échantillons oropharyngés) ne sont pas fournis.
Les controles positifs et négatifs externes peuvent étre achetés séparément aupres de MEDsan GmbH. Ceux-ci doi-
vent étre testés périodiquement conformément aux bonnes pratiques de laboratoire.

CONSERVATION ET MANIPULATION

Le kit doit étre conservé dans un endroit sec, protégé des rayons directs du soleil, a une température entre 2 et 30
°C. La bande de test doit étre utilisée dans I'neure suivant I'ouverture de la pochette scellée. Utiliser la bande de test
immédiatement en cas d’environnement trés humide. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés expiration de la date
de péremption.

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRECAUTION

1. Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.

2. Le kit de test est a usage unique. Ne pas réutiliser.

3. Ne pas effectuer le test dans une piéce a fort débit d’air et dans un environnement trop chaud, trop humide ou

trop sec.

4. Labande de test doit étre utilisée le plus rapidement possible aprés ouverture de la pochette. Eviter de la garder a
I'air libre pendant une longue période, ce qui pourrait entrainer un résultat erroné di a I'humidité. Ne pas utiliser si
la pochette est endommagée ou ouverte.

. Ce test est validé uniqguement sous condition de I'utilisation du matériel fourni avec le kit.

Ne pas mélanger des composants provenant de lots différents.

. Manipuler tous les échantillons comme s'ils étaient infectieux en utilisant des procédures de laboratoire stres.

En cas de test d'un grand nombre d’échantillons, bien les marquer pour éviter toute confusion.

. Une fois le test terminé, le matériel usagé tel que la bande de test, le tube d’extraction et les écouvillons doivent
étre jetés dans des sacs a ordures pour déchets médicaux, qui seront spécialement éliminés par l‘'unité qualifiée
pour traiter les déchets médicaux.

10.Ce test a été autorisé uniquement pour la détection de protéines de la grippe A/la grippe B/du SARS-CoV-2, a

I'exclusion de tout autre virus ou agent pathogéne.

COLLECTE DES ECHANTILLONS

Des précautions standards doivent toujours étre prises lorsque des échantillons sont prélevés sur des patients: port de

blouse de protection, paire de gants non stériles, masque et visiére pour la protection du visage et des yeux.

Préparer le tube d‘extraction (voir la section « Procédure de test ») et utiliser les écouvillons stériles de prélevement

d‘échantillons & usage unique fournis.

Collecte des échantillons nasopharynges

1. Demander au patient d'enlever son masque et de se moucher pour dégager les voies nasales de I'excés de mucus.

2. Incliner la téte du patient vers I'arriére de 70 degrés.

3. Introduire I'écouvillon dans la narine. L‘écouvillon doit atteindre la surface du nasopharynx postérieur. Tourner
doucement I'écouvillon pendant 5 & 10 secondes pour absorber les sécrétions.

4. Retirer doucement I'écouvillon en le faisant tourner.

5. Placer I‘écouvillon dans le tube d'extraction préparé (voir le point 2 de la section « Procédure de test »).

6. Demander au patient de remettre son masque.

Veuillez lire attentivement cette notice avant u
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Collecte des échantillons oropharyngés

1. Demander au patient d’enlever son masque.

2. Incliner la téte du patient vers I'arriére de 70 degrés.

3. Prendre I‘écouvillon stérile a usage unique, utiliser I‘abaisse-langue pour éviter que la langue n‘interfére avec le
prélevement de I'échantillon, insérer I'‘écouvillon dans la bouche vers les zones postérieures du pharynx et des
amygdales en effectuant un mouvement de rotation. (Eviter la langue et les dents.)

4. Placer I'écouvillon dans le tube d‘extraction préparé (voir le point 2 de la section « Procédure de test »).

5. Demander au patient de remettre son masque.

Collecte combinée d’échantillons oropharyngés et nasopharyngés
Il est également possible de combiner les deux méthodes de prélévement en utilisant le méme écouvillon (d‘abord
méthode oropharyngée puis nasopharyngée).
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PROCEDURE DE TEST

Lire intégralement la présente procédure de test avant d’effectuer le test.

Laisser la bande de test, I'échantillon, la solution tampon et/ou la solution de contréle s‘équilibrer & la température

ambiante (15-30 °C) avant de procéder au test et utiliser le kit de test dés que possible.

1. Ajouter la totalité d‘un seul tampon (380 pL) dans un tube d‘extraction & usage unique.

2. Aprés le prélévement de I'échantillon (voir la section « Collecte des échantillons »), insérer I'écouvillon dans le
tube d‘extraction qui contient 380 L de tampon et faire tourner I‘¢couvillon constamment. Répéter plusieurs fois
et incuber pendant au moins 1 minute.

3. Presser I'écouvillon sur la paroi du tube afin de faire sortir le liquide. Retirer et jeter I'écouvillon conformément a la
procédure de traitement des déchets médicaux.

4. Fermer le tube d'extraction avec son embout distributeur.

5. Retirer la bande de test de la pochette scellée et la placer sur une surface propre et plane. Ajouter 2 gouttes de la
solution d‘échantillon verticalement dans chaque puits d‘échantillon de la bande de test.

6. Attendre 15 minutes avant d‘interpréter et d’enregistrer le résultat du test. Le résultat est invalide aprés 20 minutes.
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INTERP ATION DU RESU

Chaque bandelette de test doit étre évaluée séparément.

POSITIF

En présence de la bande C et de la bande T, le test indique la présence d‘antigénes de la grippe A/la grippe B/du
SARS-CoV-2 dans I‘échantillon. Le résultat du test est positif. La nuance et I'intensité de la ligne de test de couleur
rouge-violet peuvent varier selon la concentration d’antigéne détectée. Méme une ligne de test ténue ou de faible
intensité doit étre interprétée comme un résultat positif.

NEGATIF

Lorsque seule la bande C est visible, I'absence de toute couleur rouge-violet dans la bande T indique qu‘aucun
antigene de la grippe Alla grippe B/du SARS-CoV-2 n'est détecté dans I'échantillon. Le résultat du test est négatif.
INVALIDE

La ligne de controle C est absente ou bien la ligne de controle C et la ligne de test T sont absentes. Un volume
d’échantillon incorrect ou une technique procédurale incorrectement appliquée sont les raisons les plus probables de
I'échec de la ligne de controle. Relire attentivement les instructions et répéter le test avec une nouvelle bande de test.
Si le probléme persiste, arréter immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.

€ (] (o) (o)
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Positif Négatif Invalide

LIMITATIONS

. Ce kit de test sert a tester la sécrétion nasopharyngée et/ou oropharyngée humaine. Ce kit de test n’est pas
destiné a étre utilisé avec d’autres fluides corporels et échantillons.

. Les résultats des tests doivent étre utilisés en association avec I'examen clinique, les antécédents médicaux et
d'autres résultats d‘examen.

. Un résultat négatif pour un sujet individuel indique I'absence d‘antigénes détectables de la grippe A/la grippe B/du
SARS-CoV-2. Un résultat de test négatif n’exclut pas la possibilité d’'une exposition ou d‘une infection a la grippe
Alla grippe B/au SARS-CoV-2.

. Un résultat négatif peut se produire si la quantité d‘antigénes de la grippe A/la grippe B/du SARS-CoV-2 présente
dans I'échantillon est inférieure aux limites de détection du test.

. Des résultats de test positifs n’excluent par des co-infections avec d‘autres agents pathogénes.

. Les résultats de test positifs ne font pas de différence entre SARS-CoV et SARS-CoV-2.

. Les résultats de test négatifs n'ont pas pour but d’exclure des infections virales ou bactériennes autres que la
grippe Alla grippe B/SARS.

. Une performance optimale des tests exige le strict respect de la procédure de test décrite dans cette notice. Tout
écart par rapport a cette derniére peut entrainer des résultats divergents. Un volume d‘échantillon incorrect peut
entrainer des résultats de test invalides.

. Ne pas conserver la solution d'échantillon préparée plus de 60 minutes. Cela pourrait entrainer des résultats de
test erronés.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Etudes cliniques

Des réactifs ont été envoyés a des laboratoires indépendants pour une évaluation clinique. Pour le SARS-CoV-2, la
sensibilité relative est de 92,5% (96,5% pour les échantillons présentant des valeurs Ct < 33) et la spécificité relative
est de 99,8%. Pour la grippe A, la sensibilité relative est de 97,9% et la spécificité relative est de 98,9%. Pour la grippe
B, la sensibilité relative est de 97,9% et la spécificité relative est de 99,0%.
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SARS-CoV-2 Grippe A Grippe B
ng;'tf’\','e[‘e 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%]
sfeelg'tfl'\fge 09.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% CI: 97.8%, 99.4%] | 99.0% [95% CI: 98.0%, 99.5%]
Précision | 98.4% [95% CI- 97.1%, 99.1%) | 98.6% [95% CI: 97.7%, 99.1%] | 98.7% [95% CI: 97.8%, 99.2%]

2. Limite de détection (LoD)
La limite de détection (LoD) de MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test a été évaluée séparément pour chaque
agent pathogene a des concentrations différentes de stocks de virus inactivés par la chaleur. Pour le SARS-CoV-2,
la limite de détection est de 14,4 TCIDso/ml, pour la grippe A de 1,3 TCIDso/ml et pour la grippe B de 10,0 TCIDso/ml.
3. Spécificité/réactivité croiséel/interférence microbienne
La spécificité analytique de MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test a été évaluée séparément pour le SARS-
CoV-2, la grippe A et la grippe B. Aucun résultat faux positif ni aucune interférence microbienne n‘ont été observés
entre eux ou avec les réactifs croisés potentiels suivants: coronavirus humains (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-
CoV, adénovirus, métapneumovirus humain (hMPV), virus de parainfluenza 1-4, virus de la grippe A, B et C, entér-
ovirus, virus respiratoire syncytial, rhinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, et un lavage nasal humain groupé, représentatif de la
flore microbienne respiratoire normale (donneurs sains).
4. 4. Etudes sur les substances interférentes
L'interférence potentielle du MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test a été évaluée a I'aide d‘échantillons
cliniques naturels. Aucun résultat faux négatif ou faux positif des antigénes n‘a été observé avec les substances
interférentes potentielles suivantes aux concentrations indiquées: sang humain (1% v/v), protéines des muqueuses (1
mg/mL), menthol (50 mg/mL), dyclonine/menthol (2 mg/mL), phényléphrine (1% v/v), oxymétazoline (1 % v/v), triamci-
nolone (50 mg/L), ribavirine (50 mg/l), alcalol (10% v/v), benzocaine et menthol (50 mg/ml), propionate de fluticasone
(5% vlv), tobramycine (8 ug/ml), mupirocine (10 mg/ml) et biotine (0.15 mg/mL).
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MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

MUCNoNb30BaHUA TeCT-NakeTa BHUMaTeNlbHO O3HAaKOMbLTECH C HACTosILWeN MHCTPYKUuen
W CTPOro BbINOSHAWTE BCe YyKasaHus.
NPEOQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test npeacrtasnsier coboit TBepAodasHblii MMMyHOXpoMaTorpaduieckuit
aHanua, npegHasHa4YeHHbIN Ans kavyecTBeHHoro 1 AnddepeHumanbHOro onpeaeneHns in vitro cneunduyecknx aHTUreHoB
rpunna A/rpynna B/SARS-CoV-2 B BbierneHusix W3 HOCO- UMW POTOITIOTKM uYeroBeka. TecT-Habop npenHasHaueH

0BbI4HO OBHAPYXXMBAETCA B BbIAENEHUSX U3 HOCO- UMM POTOITIOTKM BO BPeMsi OCTPOW (hasbl MHAEKLIMOHHOTO NpoLiecca.
MonoxuTenbHble pesynbTaThl ykasbiBaloT Ha HaNM4ne BUPYCHbIX aHTUTEHOB, O/IHAKO /NTA ONpPe/eneHns cTatyca MHAeKLUmn
TpebyeTcs npoBeAeHNe KIMMHNYECKOI KOPPENsALMM C aHaMHe30M 3abGoneBaHuns v Apyroii AUarHoCTUYeckon MHdopmaLmen.
OtpuuaTenbHble pe3ynbTaTbl He UCKITIoHatoT 3apaxeHust rpyunnom A/rpunnom B/SARS-CoV-2 1 He AOImKHBI UCMONb30BaTbCS
B KayecTtse e[ZLVIHCTBeHHO[;I OCHOBbI AnA NPUHATUS peUJeHIAIZ 0 NnevYeHun unn BeaeHuU nauuneHTa, BKNoYas pelleHus
O KOHTpore 3a uHdekumein. OTpuuatenbHble pesynbratbl CreayeT paccMaTpuBaTh B KOHTEKCTE HEAABHWUX KOHTAKTOB
nauveHTa, aHaMHe3a 3aboneBaHNs, a Takke HanMyMs KITMHUYECKNX NPU3HAKOB 1 CUMMTOMOB, COOTBETCTBYIOLLMX rpunny/
COVID-19, npn HeobxoanMMOoCTH NOATBEPKAEHHBIX MOMEKYNAPHBIM aHanM3oM.

BBEOEHUE
Mpunn — 370 OCTpoe MHbeKLMOHHOe 3aborneBaHne AbixaTerbHbIX MyTel, Bbi3blBaemMoe BUPYCOM rpunna. [ins Hero

V1 Nnerkve pecnypaTtopHble CUMMTOMbI. Kak NpaBuiio, BUPYC rpunna 0coBEHHO PacrpoCTpaHeH B OCEHHE-3UMHUIA Nepyop.
BosHukaloLLMe B pesyrnbTate OCMOXHEHNSt MOTYT GbiTb O4eHb Cepbe3HbIMU. 3abGoneBaHue BbI3bIBAETCA BUPYCOM rpunna,
KOTOPBbIA MOXET GbITb KnaccuuLMpOBaH Ha HECKOMbKO TMMoB: A, B 1 C. YacTo BCTpeyaeTcs aHTUreHHas BapuaLys BUpyca.
WHdbekums MoeT GbICTPO PacrpOCTPaHATLCS U NETKo nepepacTaTb B kpynHoMaciutabHylo anugemuio. 3aGonesaHue
npoxoauT 6e3 neyeHusi, oaHako MNaAeHLbl, NOXWMbIE MOAM U NaLMEHTbl C CepeYHO-TIEroYHbIMM 3aGoneBaHnsMmu
npegpacnonoXeHbl K NHEBMOHUN U OPYIMM Cepbe3HbIM OCIMOXHEHUSAM, KOTOpble MOryT AaXe NPUBECTU K neTanbHOMY
nexony.

KopoHasupycel — 310 PHK copepxalume 06onoyeyHble BUPYCbl, KOTOpble LWMPOKO PacnpoCcTpaHeHbl cpeau niogeit
M Bbi3bIBAIOT 3a00NEBaHNS OPraHOB [bIXaHUsI, KMLIEYHWMKA, MEYEeHW U HEPBHOM cuUCTeMbl. VI3BECTHbI Cemb BUOOB
KOPOHaBMPYCOB, Bbi3blBatoLLVX 3abonesaHus. Hanbonee pacnpoctpaHeHb! YeTbipe Buga — 229E, OC43, NL63 n HKU1,
KOTOpbIe, KaK NPaBWro, BbI3bIBAIOT CUMMTOMbI MPOCTY/Ab! Y MOAeN C HOpMaribHbIM UMMYHUTETOM. Tpu ApyriX WTamma
— kopoHaBupyc SARS CoV, BbI3bIBalOLLMIA TSXENbIA OCTPbIA PECnMpaTopHbIi cMHApOM, kopoHasupyc MERS CoV,
BbI3bIBaAOLLWI GIIVXKHEBOCTOMHBIV PECMpaTOpHbI CUHAPOM, U kopoHaBupyc SARS-CoV-2 (KopoHaBMPYC 2), BbI3blBatOLLMIA
TSOKEMbIi OCTPbIA PECTIMPATOPHBIA CUHAPOM, — SIBISIOTCSI 300HO3HOW MHEKLMER U MOTYT NPUBOAUTL K NeTanbHoMy
ucxony. KopoHaupycHas nHdekums 2019 (COVID 19) — 310 pecnnpaTtopHoe MHGEKLMOHHOe 3aboneBaHiie, Bbi3biBaeMoe
KopoHaBupycom SARS-CoV-2. HauGonee pacnpoCTpaHeHHbIMM CUMMTOMaMK SBMSIOTCS MOBbILUEHHAs Temnepartypa,
KalLerb, CnaBocTs, ofbillka, a TakKe NoTepst BKyca U 0GOHSHISA. B HEKOTOPLIX Cryyasx OTMEYAKOTCS! Takine CUMNTOMBI, Kak
3a5I0KEHHOCTb HOca, HACMOPK, GOrb B roprie, Mbille4Has Gorb 1 Anapes.

B HacTosilee BpeMsi OCHOBHbIM WCTOYHWUKOM PacrpocTpaHeHUs MHEKLUUN SBRSIOTCA Noau, UHMUMpoBaHHble SARS-
CoV-2. PacnpocTpaHuTtensimMm Bupyca Takke MOryT SBNSTbCH GeccumnToMHble HocuTenu. Mcxoas U3 umeloLmxcst B
HacTosilee BPeMS AaHHbIX 3M1AEMUOIIOrNYeCckUX UCCNeaoBaHNiA, MHKYGaLMOHHBIA Nepuos cocTaBnsieT oT 2 Ao 14 aHeit
(cpeaHwii MHKYBaLMOHHbI Nepuoa cocTaBnseT 5 AHeN).

NPUHLMN

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test npeactaensier coboit  rOPU3OHTaNbHBIA  MPOTO4HbINA
MMMyHOXpomaTorpacmyeckuin aHanua. [Ins Tecta ucnonb3ayoTes aHTutena k rpunny A/rpunny B/SARS-CoV2 (tectoBas
nonoca T) 1 aHTuTena kosbl k IgG MbllK (KoHTpornkHasi nonoca C), UMMOBMIN30BaHHbIE Ha HUTPOLIENTIONO3HO Morocke.
IMoayLuka KoHbtoraTa 60pA0BOTO LiBETA COAEPXKUT KOMMOWAHOE 30710TO, KOHBIOTMPOBAHHOE C aHTUTENaMM K rpunny A/rpunny
B/SARS-CoV-2 (koHbtoratamu rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2) v koHbloratamut IgG MbliLm 1 3omoTa. Mocne BHeceHus B
nyHky obpasLia n pacTBopa Ans passefeHus (6ydepa) aHtureH rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2, B criyyae ero Hanuums,
CBSI3bIBAETCA C KOHbtoratamy rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2 ¢ o6pa3oBaHWeM KOMMIEKCOB aHTUreH-aHTuTeno. Ot
KOMMIIEKCH! MUTPUPYIOT Yepe3 HUTPOLIENTTIONO3HYI0 MeMBpaHy 3a C4eT KanumispHoro AeicTaus. Mo JOCTVKeHn Nonockl,
Ha KOTOPOV MMMOBWNN30BaHbI COOTBETCTBYIOLLME AHTUTENA, KOMMEKCH OGBLEAVHSIIOTCH C NOSBNEHNEM OKpalLMBaHNS
BopaoBoro LBeTa, YTO CBUAETENBCTBYET O MOMOXUTENLHOM peakumn. OTCyTCTBME LIBETHOM MOMOCH! B TECTOBOI obnactv
yKa3bIBaET Ha OTCYTCTBME peaKLmm.

Kpome Toro, B Tecte uMeeTcsi BHYyTPEHHUIA KOHTPONb (nonoca C): He3aBUCMMO OT U3MEHeHUs LiBeTa NMioboii U3 TeCTOBbIX
nomnoc oMmkHa NosiBUTLCS Nonoca C 6opaoBoro LiBeTa, COOTBETCTBYHOLLAS IMMYHOKOMMNEKCHOMY KOHbIOraTy aHTUTEN KO3bl
Kk IgG Mbiwn/IgG Mbilumn 1 3onoTa. B npoTuBHOM cryyae pesynsrar TecTa CYUTAEeTCs HeeiCTBUTENbHbIM, TECTUPOBaHUE
o6pa3Lia crieflyeT noBTopuTh C UCTONb30BaHMEM [PYroro TecT-Habopa.

NPEOOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Kaxablit repMeTU4HBIA MaKEeT COAEPXKUT TECT-CUCTEMY W BIIArONOMMoTUTESb.
Bydep(bl) | CTepunbHble 0OHOpa3oBbIE TaMMoHbI Ans cGopa obpasuos | OaHopasoBble TPYOKM AMs SKCTpakuun co
BCTPOEHHOW HaCa/KOI-KanenbHUKOM | VIHCTPYKUMS! N0 MPpYMEHEHNIO

TPEBYEMBIE, HO HE NPEAOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Martepuarbl, He BXOASILLME B KOMMIEKT, HO PEKOMEHOBaHHbIE NSt paboTbl, — 3TO CPeACTBa MHAMBUOYArbHOM 3aLLMTHI,
Takve Kak nepyaTkv M CPefcTBa 3allWTbl, 3aKpbiBatolime pot. CTaH#apTHble NPUHAZANEXHOCTU U 0DopyaoBaHWe Ans
NpOoBEAEHNS MUKPOBUOMOTHECKUX UCCIIEN0BAHNIA, Takve Kak TaiiMep U Lunatenb Ans oTAaBNMBaHUSA s3bika (Tpebyetcst
TOMbKO 715 B3SATUS NPOGLI U3 POTOMTOTKY), HE NPEOCTaBMNSIHOTCS.

BHELUHWIA MOMOXWTENbHbBIA U OTPULIATENBHBIN KOHTPONM MOXHO Npuobpectu otaensHo B MEDsan GmbH. Vx cneoyet
NepyoaVHECKM NPOBEPATH B COOTBETCTBUM C HaJNexalLieli TaGopaTopHON NPaKTUKONA.

YCNoBuUs XPAHEHUA U CTABUINTbHOCTb

TecT-HaBop crieayeT XpaHWUTbL B CyXOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT BO3IENCTBIAS MPAMBIX CONHEYHBIX JTy4el, Npy TeMnepaType
2-30 °C. TecT-Habop HeobxoauMo Mcnonb3oBaTh B Te4eHVe 1 yaca nocrne oTKpbIBaHWs repMETUYHOTO NakeTa. B ycrosusx
BbICOKOW BMNaXHOCTV TecT-Habop AomkeH ObiTb vcrnonb3oBaH HemeanenHo. HE 3AMOPAXWBATL. 3anpeluaetcs
MCTOnb30BaHIe Moce NCTEYeHNs CPoKa rofIHOCTH.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAO

POXHOCTU

1. TonbKo AN AVArHOCTUKK in Vitro.

2. TecT npeaHa3HayeH TONbKO Ans O4HOPAa30BOro NpUMeHeHws. He Mcrnonb3oBaTh NOBTOPHO.

3. 3aﬂpeU.LaeTCR BbINOMNHATL TECT B MOMELWEHNSAX C CUMbHbIM BO34YLWHbIM MNOTOKOM U B YCNOBUSX CUnbHON Xapsbl,
BN@XHOCTW UK CyXOCTH.

4. Tlocne OTKpbIBaHWA nakeTa TecT-HaGop CrieayeT MCMonb3oBaTh Kak MOXHO ckopee. 3anpellaercs noasepraTtb
TecT-HaGop BO3AEMCTBUMIO BO3yxa B TEYEHUE AMUTEMNBHOTO BPEMEHM, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K MOMyHeHUo
HEAOCTOBEPHbIX PE3YTLTATOB 13-38 BNAaXHOCTU. 3anpeLLaeTcst UCMoNnb3oBaTh TeCT-Habop Npu HapyLLIEHUN LIENIOCTHOCTH
WY repMETUYHOCTU NaKeTa.

5. [laHHbIil TECT SIBNSIETCS [e/CTBUTENBHBIM TOMbKO NPY YCIIOBUM UCTIONb30BaHWS MaTepuana, NocTaBsieMoro ¢ TuM
Habopom.

6. 3anpelaeTcsi CMELMBATL KOMMOHEHTbI U3 Pa3HbIX NapTUil.

7. OG6paluaThesi ¢ NioGbiMM 0Gpa3LiaMmu crieayeT Tak, kak ecrivt Gbl OHU coaepkani Bo3ByauTenei MHAEeKLMM, Mpy 3ToM
Heobxoaumo cobniofatb Mepbl obecneyeHns nabopaTtopHoii 6e3onacHoCTy.

8. [pu TeCTUPOBaHNM GOMBLLIOTO KONMYECTBa 06Pa3LIOB CrielyeT NoMedaTh NyHKM BO n3bexaHue nyTaHuLpl.

9. To OKOHYaHNM TECTUPOBAHMS! CTIONB30BaHHbIE MaTepuabl (TecT-Habop, TPyGKy ANs SKCTPaKLMM 1 TaMMOHbI) crieayeT

cobpaTb B NakeTbl A8 MEAULMHCKUX OTXOAOB, YTUNM3aLWs KOTOPbIX [OIMKHA NPOBOAWUTLCS CrieuuansHon bpuragon,
npoLuezLLeit NoAroToBKy No obpaLLeHnto ¢ MeaULIMHCKUMI OTXOAaMM.

10. laHHbIN TeCT NpeaHa3Ha4eH Tonbko Ans obHapyxeHust 6enkos rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2, a He Ans kakux-nu6o
[IPYrvx BMPYCOB UMW NATOTEHOB.

CBOP OBPA3LIOB

Bo Bpemsi cGopa 06pa3LioB y MaUMeHTOB HeoBXoauMO Bcerda cobnioaatb CTaHOapTHble Mepbl MPEeAOCTOPOXHOCTH:
VCMOMb30BaTh 3aLUMTHbIE XarnaTbl, HECTEPUTTbHbIE NEPYATKM, 3aLUMTHBIE MACKM W IMLIEBbIE LWTKV 7S 3aLLUThI 1LE 1 mMaa.
MoarotoBsTe TpyGKY [ANs SKCTPaKUMM B COOTBETCTBMM C MPOLEAYPOil TecTUpoBaHus (cM. paspen «[poueaypa
TECTUPOBAHMSI» ) N UCTIONb3YITE NPEAOCTaBNEHHbIE CTEPUIbHBIE OAHOPA30BbIE TaMMOHbI Anst copa 06pasLoB.

C60p 06pa3LioB U3 HOCOTMOTKU

lNonpocuTe naLmeHTa CHSATb Macky U BbICMOPKATLCS, YTOGbI O4MCTUTb HOCOBBIE XOAbI OT U3MULLIHEN CIN3N.

OTKIOHWUTE rofoBy NauMeHTa Hasaf nof, yrnom 70 rpajjycos.

BcraBbre TamnoH B Hoaapko. MpoforkaiiTe BBOAMTH TaMNOH [0 3a[He! MOBEPXHOCTU HOCOMMOTKA. OCTOPOXHO
NPOBEPHUTE TaMMoH B TeyeHne 5-10 cekyHa ans cbopa BbiaeneHui.

OCTOPOXHO BbIHETE TAMMOH, OIHOBPEMEHHO NMPOBOPaYMBAS €r0.

MomecTuTe TamMnoH B NOATOTOBNEHHYIO TPYOKY ANs 9KCTPaKLMKM (CM. NYHKT 2 B pasaene «Mpoueaypa TecTMpoBaHuay).
MonpocuTe nauneHTa HaaeTb Macky.

oos wN=

C60p 06pa3LoB U3 POTOTrNOTKA

1. MonpocyTe NaLMeHTa CHATL Macky.

2. OTKINOHWTE rofoBy NaLveHTa Hasaa nog yrnom 70 rpajiycos.

3. Bo3bMWTE OAHOPA30BbIi CTEPUIBHBIN TaMmnoH Ans c6opa 06pasuoB, NMPWKMMTE A3blK LUMATENeM U KpyroBbIMW
ABWKEHUSIMN BBEAUTE TaMMOH B POT [0 3aAHEN CTEHKE MMOTKV U MUHAanvH. (He kacaitech sidbika v 3y6oB.)

4. MomeCTUTE TaMrOH B NOArOTOBIIEHHYIO TPYGKy Ans aKCTpakLmum (CM. NyHKT 2 B pasaene «Mpoueaypa TECTUPOBaHUS» ).
5. MonpocuTe nauueHTa HaaeTb Macky.

KoM6uHMpoBaHHbIN c60p 06pa3LoB M3 POTOITIOTKM M HOCOTTIOTKU
MOoXHO Takoke BbINMOMHsITL 0Ga criocoGa cbopa 06pasLIoB C NOMOLLbKO OAHOMO TAMMOHa (CHa4ana 13 PoTornoTKY, 3aTem 13
HOCOrI0TKM).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Fepmatms
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MEDsan®

NPOLEOYPA TECTUPOBAHUA

[Ho BbINonNHeHMA TecTa HEO6XOAUMO BHUMATENLHO 03HAKOMUTLCA C NPOLIeAYPOI TECTUPOBaHUSA.
MopoxauTe, Noka Temnepatypa TecT-Habopa, 06pasLios, Bycepa 1/mnu CPeacTs KOHTPONS He AOCTUTHET KOMHATHOM (15—
30 °C), n ucnonb3yiite TecT-Habop Kak MOXHO ckopee.

1. [dobaBbTe coaepxumoe oaHoro Bycepa (380 MKiT) B 0AHOPa30BYto TPYBKy Arst 3KCTpaKLmm.

2. TMocne c6opa o6pasLios (cM. pasnen «CGop oGpa3LioB») BCTaBLTE TaMMOH B TPYOKy ANst SKCTPaKLMK, CopepxaLliyo
380 mkn Bydepa, 1 HenpepbIBHO BpalLLialiTe TamnoH. MOBTOPUTE HECKOMBbKO pa3 U OCTaBbTe Kak MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

3. TpWXMUTE TaMMOH K CTEHKE TPYGKM, YTOBbI OTXKaTb XUAKOCTb. BbIHETE TAMMOH 1 YTUNU3MPYIATE €r0 B COOTBETCTBUN C
npaBuUnamu o6paLLeHst C MeAULIMHCKMMM OTXOAaMU.

4. 3akpoliTe TpyGKy NS SKCTPaKLM HACAAKOM-KANEmbHIKOM.

5. W3Bnekute TecT-Habop 13 3aneyaTaHHOro nakeTa U3 Ghorbrit U MOMECTUTE €r0 Ha YUCTYIO POBHYIO MOBEpXHOCTb. Kanas
BepTMKasbHO, 106aBkTe 2 kannv pacTeopa /s 06pasLioB B kaxayto JIyHKy /s 06pasLioB TecT-HaGopa.

6. TMogoxauTe 15 MUHYT, NOCre Yero BbINOMHUTE MHTEPMPETALMIO PE3yNLTaToB 1 3anuiwnTe ux. Yepes 20 MuHyT pesynsrart

ByneT HepencTBUTENbHBIM.
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WHTEPMNPETALUWA PE3YJNILTATOB

Kaxnas TecToBas nomoca AonxHa UCCeA0BaTLCA OTAENLHO.

NONOXUTENbHLIA

Mpwu nosiBnexnn nonockl C 1 nonockl T TecT ykasbiBaeT Ha NpucyTcTBMe B obpasLie aHTUreHos rpunna A/rpunna B/SARS-
CoV-2. Pe3ynbTar TecTa siIBNsieTCst MoNoXUTEmNbHbIM. MyprypHO-KpacHasi TECTOBas Norioca MOXeT pasniiaTsesi Mo OTTEHKY
W VIHTEHCUBHOCTM B 3aBI1CUMOCT OT OGHaPY)KEHHOI KOHLIEHTpaLWW aHTUreHa. Kpome Toro, CBeTNas Unn Tycknasi Tectoeast
nonoca A0MKHa MHTEPNPETUPOBATLCA Kak MOSOKUTENBHBIA PedyrnbTart.

OTPULIATENBbHbIN

MosieneHwe Torbko rnornocskl C 1 oTcyTcTBME GOpAOBOro OKpaLLMBaHUS NONOCk! T yKa3biBaeT Ha TO, YTO aHTUreHb! rpunna A/
rpunna B/SARS-CoV-2 19 B o6pasLie He 0GHapyxeHbl. Pesynbtat Tecta SBMAETCA OTpULIaTENbHBIM.
HEOENCTBUTENbHbLIN

KoHTponbHast noroca C wnm koHTporbHast noroca C u TectoBas noroca T He nossunvck. HauGonee BepOSTHBIMU
NPUYMHAMM SBMSIOTCS HEAOCTATOUHbIN 0GbeM oGpasLia Ui HapyLUEeHUe NpoLeaypbl TECTUPOBaHUS. Heobxoanmo elue pas
BHMMATENbHO 03HAKOMUTLCA C MHCTPYKLIMEN 1 MOBTOPUTL TECT C UCMOMNb30BaHNEM HOBOTO TecT-Habopa. Ecnu npobnema
coxpaHsieTcs, crneflyeT HeMeaneHHO NPekpaTUTb UCMOoMNb3oBaHNe TecT-Habopa 1 06PaTUTLCA K MECTHOMY MOCTaBLLMKY.
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MONOXUTENGHBI  OTPULATENbHSI

OrPAHUYEHUA

3T0T TecT-Habop NpeaHasHayeH ANs TEeCTUPOBaHWS BbIAENEHUA W3 HOCO- W/MMW POTOMNOTKM YenoBeka. OH He
npeaHasHadeH Ans TeCTMpoBaHNs APYrX GUONOTYEeCcKIX XIAKOCTei 1 06pasLoB.

PesynstaTbl TecTa CrieflyeT WCMONMb30BaTb B COMETAHUM C [AaHHBIMW KIMHUYECKOTO OGCrefoBaHus, aHamHesa n
pesynkTaTos ApyrvX UCCIEAOBaHNIA.

OTpuLiaTenbHbIA pesynbTaT TecTa ykasblBaeT Ha OTCyTCTBUe aHTUreHoB rpynna A/rpunna B/SARS-CoV-2, nogaatoLumxcst
oGHapyxeHuto. OTpuLaTenbHbI pesynbTaT TecTa He WUCKMKoYaeT BO3MOXHOCTY BO3AENCTBUSI UMK MHEULIMPOBaHNS
B036yauTenem rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2.

OTpuLaTenbHbI pesynsTaT TecTa MOXKET GbITb NOMNYyYEH, eCri KONMYECTBO aHTUreHoB rpunna A/rpunna B/SARS-CoV-2,
NPUCYTCTBYIOLLMX B 0Gpa3Lie, MeHbLLE NpeAenoB ObHapyXeHUs Ans JaHHOro METOAa aHanuaa.

[MonoxuTenbHble pesyrsTaTbl aHANM30B HE UCKITIOHAKOT Hanuyne ConyTCTBYIOLWNX UHAEKLMA C APYTMIA NaToreHamu.
MonoxuTeneHble pesynsTaThl TECTa He MokasbiBatoT pasnuymnii mexay SARS-CoV n SARS-CoV-2.

OTPI/IL[aTeJ'IbeIe pe3ynbrartbl TeCTa He UCKNIOHAoT APYrnX BUPYCHbIX UNn 63KTepI/IaI'IbeIX MHd)eKuMﬁ, He CBA3aHHbIX C
rpunnom A/rpunnom B/SARS.

[ns nonyyeHnst Havbonee TOYHbIX pe3ynbTaToB HEOOGXOAWMO CTporo cobniopaTb npoueaypy TecTUpOBaHUS,
U3MOXEHHYIO B HACTOSILLIEN MHCTPYKLMM MO NPUMEHeHu0. HecobnioaeHme npoLeaypbl TECTUPOBaHWSi MOXET MOBIeYb 38
coboit HenpaBurbHble pesynbTaTbl. HenpaBunbHbIi 06beM 06pasLia MOXeT NPUBECTM K NOMYHYEHUIO HeAeiCTBUTENbHbIX
pesynkTaTos.

He XpaHuTe NofroToBneHHbI pacTeop ¢ 06pasLiom Aonblue 60 MUHYT. OTO MOXET MPUBECTU K NOMYHEHMIO NIOXHBIX
pesynkTaTtoB TECTUPOBaHMSI.

SOPEKTUBHOCTb

1. KnuHu4yeckue uccnefoBaHus
[ns BbINOMHEHWS1 KNMHWYECKOW OLIEHKU peareHTbl HanpaBnsnuicb B HesaBucumble nabopatopuu. [na SARS-CoV-2
OTHOCUTENbHAs YyBCTBUTENBHOCTL cocTaenseT 92,5% (96,5% ansa obpasuos co 3HadeHnsimu Ct < 33), oTHocuTenbHas
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cneundmyHocte — 99,8%. [Ona rpunna A OTHOCWTENbHas YyBCTBUTENbHOCTb cocTasnsier 97,9%, oTHocuTenbHas
cneundmyHocte — 98,9%. [Ons rpunna B oTHocuTenbHasi YyBCTBUTENbHOCTb coctaensier 97,9%, oTHocuTenbHas
cneundmyHocTb — 99,0%.
SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Sr\;ﬁlsﬁ::zﬁy 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%)] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%]
S’?}i’;}:zsy 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% Cl: 97.8%, 99.4%] | 99.0% [95% Cl: 98.0%, 99.5%)]
Accuracy _ |98.4% [95% Cl: 97.1%, 99.1%] | 98.6% [95% Cl: 97.7%, 99.1%] | 98.7% [95% CI: 97.8%, 99.2%)]

2. Mpenen oGHapyxeHus

Mpenen obHapyxeHus TecT-Habopa MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test onpeaensncs otaensHO Ans Kaxaoro
naTtoreHa nyTeM OLeHKW pasniyHbIX KOHLEHTpaLWii TEpPMOUHAKTUBMPOBAHHOIO BUpYcHoro matepuana. [ns SARS-CoV-2
npepnen obHapyxeHus coctaenseT 14,4 TLso/mn, ans rpunna A— 1,3 TLso/mn n ans rpunna B — 10,0 TLOso/mn.

3. AHanuTuyeckas / Hasi peaKTUBHOCTL/| p oe 7 ne

OueHka aHanuTYeckon creumuniHocTn TecT-Habopa MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test BbinonHsinace
otaenbHo anst SARS-CoV-2, rpunna A v rpunna B. JToXHbIX MOMOXUTENbHBLIX Pe3yribTaToB Ha HanmMiue aHTUreHa unu
MUKPOGHOTO B3aMOAEICTBIS He BbiNo 0GHapYXeHO pyr ¢ APYrOM UMK C NOTEHLMATTbHBIMM NepeKpeCTHbIMU peakTaHTamu,
npYBEAEHHBIMU HVKe: KopoHaBWpyc Yenoseka (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, ageHoBupyc, MeTanHeBMOBVPYC
yenoeeka (hMPV), Bupyc naparpunna 1-4, rpunn A, B u C, 3HTEpOBMPYC, PecnypaTtopHO-CUHLMTUAmNbHBIA BUPYC,
pvHoBUMpYC, Haemophilus influenzae (remodunbHas nanouka), Streptococcus pneumoniae (NHEBMOKOKK), Staphylococcus
aureus (30MoTUCTLIV CTadPUIOKOKK), Staphylococcus epidermis (anuaepmanbHbIi cTacunokokk), Streptococcus pyogenes
(nnoreHHbIit cTpenTokokk), Candida albicans (kaHauna 6enas), Bordetella pertussis (napakokrioluHas nanodyka), Mycoplas-
ma pneumoniae (Mukonnasma nHeemoHus), Chlamydia pneumoniae (xnamuanitHas nHeBMoHus), Legionella pneumophi-
la (nervoHennesHasi NHEBMOHIS) U 0GbeAVNHEHHbIE Ha3anbHbIe CMbIBbI HENOBEKa, Penpe3eHTaTUBHbIE N1 HOPMaNbHON
MUKPOCHIOpbI BEPXHUX AblXaTeNbHbIX MyTel (300poBbIX [JOHOPOB).

4. UccnepoBaHue MHTepdepupyolmx BelecTs

OueHka noTeHUMarnbHo nHTepepeHLmmn TecT-Habopa MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test BbinonHsinace
C 1CMONb30BAHNEM ECTECTBEHHBIX KIMHUYECKUX 0OpasLioB. JTOKHBIX MOMOXMUTENbHBIX UMM NOXHBIX OTPULIATENbHBIX
PesynbTaToB Ha HanMune aHTUreHa He GbiNo OGHAPY)KEHO CO CEAYWMMI NOTEHUMANBHBIMIA MHTEPMEPUPYIOLLMMM
BELLEeCTBaMU NPy YkasaHHbIX KOHLIEHTpaLusX: YeroBeyeckast KpoBb (1% v/v), cnuauctbin 6enok (1 mr/mn), mexton (50 mr/
MIT), AVKIOHUH/MEHTON (2 Mr/mn), heHnnadpuH (1% v/v), okcumetasonuH (1% viv), TpuamumHonoH (50 mr/n), pubasupuH
50 mr/n), ankanon (10% v/v), 6eHsokavH n meHTon (50 mr/mn), nponuoxat cnyTnkasoHa (5% v/v), TobpamuuyH (8 mkr/mn),
MynmpoLyH (10 Mr/mn) u 61oTuH (0.15 mr/mn).
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MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

DESTINAZIONE D’USO

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test & un test immunocromatografico in fase solida per la rilevazione qua-
litativa e differenziale in vitro di antigeni specifici dell'influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 nelle secrezioni rino- e/o
orofaringee umane. Il kit di test & utilizzabile nel sistema sanitario e nel campo della ricerca scientifica ed & solo per
uso professionale. | risultati servono per l'identificazione dell’antigene del nucleocapside di SARS-CoV-2. L‘antigene
& generalmente rilevabile nelle secrezioni rino- e orofaringee raccolte nella fase acuta dell'infezione. | risultati positivi
indicano la presenza di antigeni virali, ma la determinazione dello stato infettivo richiede la correlazione clinica con
I'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

Un risultato negativo non esclude I'esistenza di un’infezione da influenza Af/influenza B/SARS-CoV-2 e non deve es-
sere utilizzato come unica base per le decisioni relative al trattamento o la gestione del paziente, incluse le decisioni
sul controllo dell'infezione. | risultati negativi devono essere valutati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente,
della sua anamnesi e della presenza di segni e sintomi clinici compatibili con I'influenza/la COVID-19 e se necessario
confermati mediante test molecolare.

INTRODUZIONE

Linfluenza & un’infezione acuta delle vie respiratorie causata dal virus dell'influenza. E anche una malattia altamente
infettiva e a rapida velocita di trasmissione. Il contagio avviene principalmente tramite droplet (goccioline respiratorie)

sistemico, stanchezza significativa e sintomi respiratori di lieve entita. In generale, I'influenza ha la sua alta stagione
in autunno e in inverno. Le complicanze che ne derivano possono essere molto gravi. La malattia & causata dal virus
dellinfluenza e puo essere classificata in A, B e C. La variazione antigenica & frequente in questo virus. Le infezioni si
diffondono rapidamente e sfociano facilmente in epidemie su larga scala. La malattia & autolimitante, ma nei bambini
piccoli, negli anziani e nei pazienti con patologie cardiopolmonari pu6 dar luogo a polmonite e altre gravi complicanze,
che possono portare anche alla morte.

Ampiamente diffusi tra gli esseri umani, i coronavirus sono virus a RNA con involucro che causano malattie respira-
torie, enteriche, epatiche e neurologiche. Sono sette i tipi di coronavirus noti per causare malattie nel’'uomo. Quattro
di questi (229E, OC43, NL63 e HKU1) sono molto comuni e generalmente causano sintomi di raffreddore comune
nelle persone immunocompetenti. Gli altri tre ceppi, SARS-CoV (sindrome respiratoria acuta grave da coronavirus),
MERS-CoV (sindrome respiratoria mediorientale da coronavirus) e SARS-CoV-2 (sindrome respiratoria acuta grave
da coronavirus 2), sono di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. La malattia da coronavirus
2019 (COVID-19) & una malattia respiratoria infettiva causata da SARS-CoV-2. | sintomi piti comuni comprendono:
febbre, tosse, stanchezza, dispnea e perdita del gusto e dell'olfatto. In alcuni casi si riscontrano congestione nasale,
rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

Attualmente, la principale fonte di trasmissione sono gli individui infetti da SARS-CoV-2. Il virus pud essere trasmesso
anche da soggetti infetti asintomatici. Stando alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione varia da 2
a 14 giorni (tempo mediano di incubazione: circa 5 giorni).

PRINCIPIO

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test & un test immunocromatografico a flusso laterale. Il test impiega
anticorpi anti-influenza Af/influenza B/SARS-CoV 2 (linea di test T) e IgG di capra anti-topo (linea di controllo C) im-
mobilizzati su una striscia di nitrocellulosa. Il pad del coniugato, di colore bordeaux, contiene oro colloidale coniugato
ad anticorpi anti-influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 (coniugati di influenza A/influenza B/SARS-CoV-2) e coniugati
di IgG di topo e oro. Quando il campione viene trasferito nel pozzetto, seguito dal diluente (soluzione tampone),
I'antigene dell'influenza A/influenza B/SARS-CoV-2, se presente, va a legarsi ai coniugati di influenza A/influenza B/
SARS-CoV-2 formando i complessi antigene-anticorpo. Questi complessi migrano lungo la membrana di nitrocellulosa
per azione capillare. Quando i complessi incontrano la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, vengono
catturati formando una linea di colore bordeaux che conferma la reattivita del risultato. La mancata comparsa di una
linea colorata nell'area del test indica un risultato non reattivo.

Inoltre, il test contiene un controllo interno (linea C, contenente il coniugato immunocomplesso IgG di capra anti-topo/
1gG di topo-oro), che dovrebbe colorarsi in bordeaux indipendentemente dalla comparsa delle altre linee. Se ci6 non
avviene, il risultato del test & nullo e il test deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo.

MATERIALE IN DOTAZIONE

Ogni bustina sigillata contiene un dispositivo di test e dell'essiccante.
Soluzione/i tampone | Tamponel/i sterile/i e monouso per la raccolta dei campioni | Provetta/e di estrazione monouso
con punta erogatrice integrata | Foglio illustrativo

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

| materiali non forniti ma raccomandati per 'uso comprendono i dispositivi di protezione personale, come guanti e ma-
scherina. | materiali e i dispositivi microbiologici standard come timer e abbassalingua (necessario solo per la raccolta
di campioni orofaringei) non vengono forniti.

| controlli positivi e negativi esterni possono essere acquistati separatamente da MEDsan GmbH. Questi dovrebbero
essere testati periodicamente coerentemente con la buona pratica di laboratorio.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il kit deve essere conservato in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta a 2-30 °C. Il dispositivo deve es-
sere utilizzato entro 1 ora dall’apertura della bustina sigillata. In ambienti ad alta umidita, utilizzarlo immediatamente.
NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI

. Solo per uso diagnostico in vitro.

Il test & solo monouso. Non riutilizzare.

. Non eseguire il test in stanze molto ventilate e in ambienti eccessivamente caldi, umidi o asciutti.

Il dispositivo deve essere utilizzato il prima possibile una volta aperta la bustina. Evitare I'esposizione all’aria per
periodi prolungati. Cid pud causare errori dovuti all’'umidita. Non utilizzare se la bustina & danneggiata o rotta.
Questo test & validato solo se utilizzato con i materiali forniti in dotazione.

. Non utilizzare componenti provenienti da lotti diversi.

. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi utilizzando procedure di laboratorio sicure.

. Quando si analizza un ampio numero di campioni, contrassegnarli opportunamente per evitare confusione.

. Una volta completato il test, i materiali utilizzati, come il dispositivo, la provetta di estrazione o i tamponi devono
essere eliminati in sacchi per rifiuti sanitari, che dovranno essere debitamente smaltiti dall'unita qualificata nella
gestione dei rifiuti sanitari.

.Questo test & stato autorizzato unicamente per il rilevamento delle proteine dell'influenza A/influenza B/SARS-
CoV-2 e non per altri virus o patogeni.
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RACCOLTA DEI CAMPIONI

Occorre attenersi sempre alle precauzioni standard quando si raccolgono campioni dai pazienti: utilizzare camice
protettivo, guanti non sterili, mascherina protettiva e visiera per la protezione del viso e degli occhi.

Preparare la provetta di estrazione (vedere il paragrafo “Procedura del test”) e utilizzare i tamponi sterili monouso
forniti per la raccolta dei campioni.

Raccolta di campioni rinofaringei

. Chiedere al paziente di rimuovere la mascherina e di soffiarsi il naso per pulire le narici dal muco in eccesso.
Inclinare la testa del paziente all'indietro di 70 gradi.

Inserire il tampone nella narice. Il tampone deve raggiungere la superficie del rinofaringe posteriore. Ruotare
delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire le secrezioni.

Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.

Inserire il tampone nella provetta di estrazione preparata (vedere il paragrafo “Procedura del test”, punto 2).
Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

oar N

Raccolta di campioni orofaringei

1. Chiedere al paziente di togliere la mascherina.

2. Inclinare la testa del paziente all'indietro di 70 gradi.

3. Prendere il tampone sterile monouso per la raccolta dei campioni. Utilizzando I'abbassalingua per impedire alla
lingua di interferire con la raccolta del campione, inserire il tampone nel cavo orale fino a raggiungere la zona della
faringe posteriore e delle tonsille con un movimento rotatorio (evitare la lingua e i denti).

4. Inserire il tampone nella provetta di estrazione preparata (vedere il paragrafo “Procedura del test”, punto 2).

5. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

Combinazione di raccolta di campioni oro- e rinofaringei
E anche possibile combinare i due metodi di raccolta dei campioni utilizzando lo stesso tampone (prima il campione
orofaringeo, poi quello rinofaringeo).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Germania
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PROCEDURA DEL TEST

Leggere completamente la procedura prima di eseguire il test.
Prima di eseguire il test, portare il dispositivo, il campione, la soluzione tampone e/o la soluzione di controllo a tem-
peratura ambiente (15-30 °C) e utilizzarli il prima possibile.
1. Trasferire I'intero quantitativo di una soluzione tampone (380 pl) in una provetta di estrazione monouso.
2. Dopo aver raccolto il campione (vedere il paragrafo “Raccolta dei campioni”), inserire il tampone nella provetta
di estrazione contenente 380 pl di soluzione tampone e ruotare costantemente il tampone. Ripetere alcune volte
e incubare per almeno 1 minuto.
3. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido. Estrarre ed eliminare il tampo-
ne conformemente alle modalita di trattamento dei rifiuti sanitari.
. Chiudere la provetta di estrazione con la sua punta erogatrice.
. Rimuovere il dispositivo di test dalla bustina in alluminio sigillata e riporlo su una superficie piana e pulita. Aggi-
ungere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente in ogni pozzetto del dispositivo.
6. Attendere 15 minuti prima di interpretare e registrare il risultato del test. Dopo 20 minuti, il risultato non sara piu
I
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Ogni striscia reattiva deve essere valutata separatamente.

POSITIVO

Se sono presenti sia la linea C sia la linea T, il test indica la presenza nel campione di antigeni dell'influenza A/
influenza B/SARS-CoV-2. |l risultato & positivo. La linea di test di colore viola puo variare per tonalita ed intensita a
seconda della concentrazione di antigene rilevata. Il risultato deve essere considerato come positivo anche se la
linea di test appare chiara o poco marcata.

NEGATIVO

Se ¢ presente solo la linea C, I'assenza di qualsiasi traccia di colore bordeaux nella linea T indica che nel campione
non sono stati rilevati antigeni dell'influenza A/influenza B/SARS-CoV-2. Il risultato & negativo.

NULLO

La linea di controllo C & assente oppure sono assenti la linea di controllo C e la linea di test T. | motivi piti probabili
per la mancata comparsa della linea di controllo sono un campione di volume inadeguato o tecniche procedurali
errate. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo. Se il problema persiste,
interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e contattare il proprio distributore locale.

[ Cc Cc Cc
T T T T

Negativo Nullo

LIMITAZIONI

. Questo test & idoneo per I'analisi di secrezioni rinofaringee e/o orofaringee. Questo dispositivo non & destinato ad
essere utilizzato con altri liquidi biologici € campioni.
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Positivo

2. | risultati dei test devono essere utilizzati in combinazione con I'esame clinico, 'anamnesi medica e i risultati di
altre indagini.

3. Unrisultato negativo in un singolo soggetto indica I'assenza di antigeni dell'influenza A/influenza B/SARS-CoV-2
rilevabili. Un risultato negativo non preclude la possibilita di un’esposizione a o infezione da influenza A/influenza
B/SARS-CoV-2.

4. |l test puo risultare negativo se la quantita di antigeni dell'influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 presenti nel cam-
pione ¢ inferiore al limite di rilevazione del test.

5. Un risultato positivo non esclude la possibilita di co-infezione con altri patogeni.

6. Un risultato positivo non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2.

7. | risultati negativi non servono ad escludere altre infezioni batteriche o virali diverse da influenza Al/influenza B/
SARS.

8. Per ottenere prestazioni ottimali, occorre attenersi scrupolosamente alla procedura dei test descritta in queste
istruzioni per I'uso. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti. Un campione di volume inadeguato
puo inficiare la validita del risultato.

9. Non conservare la soluzione del campione preparata per pit di 60 minuti. Cio puo portare a risultati errati.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

| reagenti sono stati sottoposti a valutazione clinica da parte di laboratori indipendenti. Per SARS-CoV-2, la sensibilita
relativa & del 92,5% (96,5% per campioni con valori Ct <33) e la specificita relativa del 99,8%. Per l'influenza A, la
sensibilita relativa & del 97,9% e la specificita relativa del 98,9%. Per l'influenza B, la sensibilita relativa & del 97,9%
e la specificita relativa del 99,0%.

SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Relative g5 5% [95% CI: 86.4%, 96.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%]
Sensitivity
Siz';;:‘c’ﬁy 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% Cl: 97.8%, 99.4%) | 99.0% [95% CI: 98.0%, 99.5%]
Accuracy | 98.4% [95% CI: 97 1%, 99.1%] | 98.6% [95% Cl: 97.7%, 99.1%)] | 98.7% [95% Cl: 97.8%, 99.2%)]

2. Limite di rilevabilita (LoD)
Il limite di rilevabilita (LoD) del MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test & stato valutato separatamente per
ogni patogeno a diverse concentrazioni di stock di virus termoinattivati. Per SARS-CoV-2 il LoD & di 14,4 TCIDso/ml,
per l'influenza A di 1,3 TCIDso/ml e per 'influenza B di 10,0 TCIDso/ml.
3. Specificita analitica/reattivita crociata/interferenza microbica
La specificita analitica del MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test & stata valutata separatamente per SARS-
CoV-2, influenza A e influenza B. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-positivi o interferenze microbiche
reciproche o con i seguenti potenziali cross-reagenti: coronavirus umano (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV,
adenovirus, metapneumovirus umano (hMPV), virus parainfluenzale 1-4, influenza A, influenza B, influenza C, ente-
rovirus, virus respiratorio sinciziale, rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila e una serie di lavaggi nasali umani - rappresentativi
della normale flora microbica del tratto respiratorio (donatori sani).
4. Studi sulle sostanze interferenti
La potenziale interferenza del MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test & stata valutata utilizzando campioni
clinici naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sos-
tanze interferenti alle concentrazioni riportate: sangue umano (1% v/v), proteine delle mucose (1 mg/mL), mentolo
(50 mg/mL), dyclonina/ mentolo (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), ossitetrazolina (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L),
ribavirina (50 mg/L), alcalolo (10% v/v), benzocaina e mentolo (50 mg/mL), fluticasone propionato (5% v/v), tobrami-
cina (8 pg/mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).

RIFERIMENTI

1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

2. Masters PS, Periman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott
Williams & Wilkins, 2013: 825-58.

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
Microbiol 2016; 24: 490-502.

4. CuiJ, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.

5. ,Naming the Coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it‘. Organizzazione mondiale della
sanita.
Archiviato dall'originale il 28 febbraio 2020. Recuperato il 28 febbraio 2020.

6. Hessen MT (27 gennaio 2020). ,Novel Coronavirus Information Center: Expert guidance and commentary“.
Elsevier Connect. Archiviato dall'originale il 30 gennaio 2020. Recuperato il 31 gennaio 2020.

7. Linee guida provvisorie del CDC per la raccolta, la manipolazione e I'analisi di campioni clinici per il COVID-19

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

Por favor, lea este folleto con atencion antes de usarlo y siga estrictamente las instrucciones.
USO DESTINADO

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test es un ensayo inmunocromatografico en fase sélida destinado a la de-
teccion cualitativa y diferencial in vitro de antigenos especificos de la gripe A/influenza B/SARS-CoV-2 en la secrecion
nasofaringea y/u orofaringea humana. El kit de ensayo es aplicable en el sistema de salud y en el campo cientifico de
la investigacion y solo para uso profesional. Los resultados son para la identificacion del antigeno de la nucelocapside
del SARS-CoV-2. El antigeno es generalmente detectable en la secrecion nasofaringea u orofaringea durante la fase
aguda de la infeccion. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero la correlacion clinica
con el historial del paciente y otra informacion diagndstica es necesaria para determinar el estado de la infeccion.
Los resultados negativos no descartan la infeccion por la gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 y no deben utilizarse como
Unica base para el tratamiento o las decisiones de gestién del paciente, incluidas las decisiones de control de la
infeccion. Los resultados negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes de un paciente,
su historial y la presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con el virus de la gripe/COVID-19, y deben
confirmarse con un ensayo molecular, si es necesario.

INTRODUCCION

La influenza (gripe) es una infeccién aguda de las vias respiratorias causada por el virus de la influenza. También
es una enfermedad con una fuerte infectividad y una rapida velocidad de transmision. Se transmite principalmente a
través de gotitas en el aire, el contacto de persona a persona o el contacto con objetos contaminados. Los sintomas
clinicos tipicos son: fiebre alta aguda, dolor sistémico, fatiga importante y sintomas respiratorios leves. La temporada
general de otofio e invierno es su temporada alta. Las complicaciones resultantes pueden ser muy graves. La en-
fermedad es causada por el virus de la gripe y puede clasificarse en A, B y C. La variacion antigénica de un virus se
produce con frecuencia. Las infecciones pueden propagarse rapidamente y son faciles de ocurrir en una epidemia a
gran escala. La enfermedad es autolimitada, pero los lactantes, los ancianos y los pacientes con enfermedades cardi-
opulmonares son propensos a la neumonia y a otras complicaciones graves que pueden incluso provocar la muerte.
Los coronavirus son virus de ARN envueltos que se distribuyen ampliamente entre los seres humanos y causan
enfermedades respiratorias, entéricas, hepaticas y neuroldgicas. Se sabe que siete especies de coronavirus causan
enfermedades humanas. Cuatro de estos virus - 229E, OC43, NL63, y HKU1 - son prevalentes y tipicamente causan
sintomas de resfriado comun en individuos inmunocompetentes. Las otras tres cepas - el coronavirus del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV), el coronavirus del sindrome respiratorio del Oriente Medio (MERS-CoV) y el
coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2) - son de origen zoonético y se han vinculado a
enfermedades a veces mortales. La enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) es una enfermedad respiratoria
infecciosa causada por el SARS-CoV-2. Los sintomas mas comunes incluyen: fiebre, tos, fatiga, falta de aliento, y
pérdida del olfato y el gusto. En unos pocos casos se encuentran congestién nasal, secrecion nasal, dolor de gar-
ganta, mialgia y diarrea.

Actualmente, las personas infectadas por el SARS-CoV-2 son la principal fuente de transmision. Las personas infec-
tadas asintomaticas también pueden propagar el virus. Segun la investigacion epidemioldgica actual, el periodo de
incubacion es de 2 a 14 dias (el tiempo medio de incubacién es alrededor de 5 dias).

PRINCIPIO

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test es un ensayo inmunocromatografico de flujo lateral. La prueba utiliza
anticuerpos de influenza Alinfluenza B/SARS-CoV 2 (linea de prueba T) y IgG de cabra anti-ratén (linea de cont-
rol C) inmovilizados en una tira de nitrocelulosa. La almohadilla conjugada de color burdeos contiene oro coloidal
conjugado con anticuerpos contra la influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 (conjugados de la influeza A/influenza B/
SARS-CoV-2) y conjugados de oro IgG de ratén. Cuando se afiade un espécimen seguido de un diluyente de ensayo
(tampon) al pocillo de la muestra, el antigeno de la gripe A/influenza B/SARS-CoV-2, si esta presente, se unira a los
conjugados de la gripe A/influenza B/SARS-CoV-2 formando complejos antigeno-anticuerpo. Estos complejos migran
a través de la membrana de nitrocelulosa por accion capilar. Cuando los complejos se encuentran con la linea de
los anticuerpos inmovilizados correspondientes se combinan formando una banda de color burdeos que confirma el
resultado de una prueba reactiva. La ausencia de una banda coloreada en la region de prueba indica un resultado
de prueba no reactivo.

Ademas, a prueba contiene un control interno (banda C) que deberia exhibir una banda de color burdeos del inmuno-
complejo de cabra anti-raton IgG/ratén IgG-oro conjugado independientemente del desarrollo de color en cualquiera
de las bandas de la prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba es invalido y la muestra debe ser reexaminada
con otro dispositivo.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Cada bolsa contiene: un dispositivo de prueba y un desecante.
Solucién(es) tampon | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extraccion dese-
chable(s) con punta(s) de dispensacion integrada(s) | Folleto adjunto

MATERIAL REQUERIDO, PERO NO SUMINISTRADO

Los materiales no suministrados pero recomendados para el desempefio son para la proteccién personal, como los
guantes y la proteccién bucal. No se suministran materiales y equipo microbiolégicos estandar como el temporizador
y el depresor de lengua (s6lo necesarios para la recogida de muestras orofaringeas). Los controles externos positi-
vos y negativos pueden adquirirse por separado en MEDsan GmbH. Estos deben ser probados periédicamente de
acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El equipo de prueba debe guardarse en un lugar seco protegido de la luz solar directa a 2-30 °C. El dispositivo de
prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa sellada. Si se encuentra en un ambiente de
alta hume-dad, utilicelo inmediatamente. NO CONGELAR. No lo use después de la fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Solo para uso de diagnéstico in vitro.
2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.
3. Norealice la prueba en una habitacion con un flujo de aire fuerte y en un ambiente demasiado caliente, demasiado

MEDsan®

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Este procedimiento de prueba tiene que ser leido completamente antes de realizar la prueba.

Permita que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampén y/o los controles se equilibren a la temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de realizar la prueba y utilicelo lo antes posible.

1. Afada todo un tampon (380 L) en un tubo de extraccién desechable.

2. Después de la recoleccion de la muestra (véase la seccién ,Recoleccion de muestras®), inserte el hisopo en el
tubo de extraccion que contiene 380 pL de la solucion reguladora y gire el hisopo constantemente. Repita varias
veces e incube durante al menos 1 minuto.

3. Apriete el hisopo en la pared del tubo para que el liquido se destornille. Saque y deseche el hisopo segun el

tratamiento de los desechos médicos.

. Cubra el tubo de extraccién con su punta dispensadora.

. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio sellada y coléquelo sobre una superficie limpia
y uniforme. Aflada 2 gotas de la solucién de muestra verticalmente en cada pozo de muestra del dispositivo de
prueba.

6. Espere 15 minutos para interpretar y registrar el resultado de la prueba. El resultado no es valido después de

20 minutos.
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INTERPRETAC

Cada tira de prueba debe ser evaluada por separado.

POSITIVO:

Si la banda C y la banda T estan ambas presentes, entonces la prueba indica la presencia de los antigenos de la
influenza Alinfluenza B/SARS-CoV-2 en el espécimen. El resultado de la prueba es positivo. La linea de prueba rojo
purpura puede variar en tono e intensidad dependiendo de la concentracién de antigeno detectada. Ademas, una linea
de prueba ligera o débil debe ser interpretada como un resultado positivo.

NEGATIVO:

Si solo esta presente la banda C, la ausencia de cualquier color borgofia en la banda T indica que no se han detectado
antigenos de la influenza A/influenza B/SARS-CoV-2 en el espécimen. El resultado de la prueba es negativo.
INVALIDO:

La linea de control C, o la linea de control C y la linea de prueba T no aparecen. El volumen incorrecto de las muestras
o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Vuelva a leer
las instrucciones con atencion y repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba. Si el problema persiste, deje de
utilizar el dispositivo de prueba inmediatamente y pédngase en contacto con su distribuidor local.
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Positivo Negativo Invalido

LIMITACIONES

. Esta prueba sélo es adecuada para examinar la secrecién nasofaringea y/u orofaringea humana. Este kit de
prueba no esta destinado a ser utilizado para otros fluidos y muestras corporales.

. Los resultados de la prueba deben utilizarse en combinacién con el examen clinico, el historial médico y otros
resultados de examenes.

. Un resultado negativo para un sujeto individual indica la ausencia de antigenos detectables de la influenza A/in-
fluenza B/SARS-CoV-2. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposicién o infeccién con la influenza
Alinfluenza B/SARS-CoV-2.

. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de los antigenos de la influenza A/influenza B/SARS-CoV-2
presentes en la muestra esta por debajo de los limites de deteccién del ensayo.

. Los resultados positivos de la prueba no descartan las coinfecciones con otros patégenos.

. Los resultados positivos de las pruebas no diferencian entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

. Los resultados negativos del ensayo no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas no relaciona-
das con la influenza Alinfluenza B/SARS.

. El rendimiento 6ptimo de la prueba requiere una compilacion estricta con el procedimiento de prueba descrito
en esta instruccién de uso. Las desviaciones pueden dar lugar a resultados erréneos. Un volumen de muestra
incorrecto puede llevar a resultados de prueba invalidos.

. No deje la solucién de muestra preparada por méas de 60 minutos. Eso puede conducir a resultados de prueba
erroneos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Estudios clinicos

Se han enviado reactivos a laboratorios independientes para su evaluacion clinica. En el caso del SARS-CoV-2 la
sensibilidad relativa es del 92,5% (96,5% para las muestras con valores de Ct < 33) y la especificidad relativa es del
99,8%. En el caso de la influenza A, la sensibilidad relativa es del 97,9% vy la especificidad relativa del 98,9%. Para la
influenza B la sensibilidad relativa es del 97,9% y la especificidad relativa es del 99,0%.
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humedo o demasiado seco.

4. El dispositivo de prueba debe utilizarse lo antes posible después de abrir la bolsa. Evite mantenerlo en el aire

durante mucho tiempo, lo que puede provocar un fallo debido a la humedad. No lo utilice si la bolsa esta dafiada

o rota.

Esta prueba sdlo se valida utilizando el material suministrado con este equipo.

No mezcle componentes de diferentes lotes.

. Maneje todas las pruebas como si fueran infecciosas usando procedimientos de laboratorio seguros.

Cuando se analicen muchas muestras de especimenes, por favor marquelas bien para evitar confusiones.

. Después de completar la prueba, los materiales usados como dispositivo de prueba, tubo de extraccion y bas-
toncillos deben ser desechados en bolsas de basura de desechos médicos, que serédn desechados de manera
adecuada por la unidad calificada para manejar desechos médicos.

10. Esta prueba ha sido autorizada sélo para la deteccion de las proteinas de la influenza A/influenza B/SARS-CoV-2,

no para ningun otro virus o patégeno.
RECOLECION DE MUESTRAS

Siempre se deben seguir las precauciones estandar cuando se recolecten muestras de los pacientes: bata protectora,

un par de guantes no estériles, una mascara facial y una visera para la proteccion de la cara y los ojos.

Prepare el tubo de extraccion (consulte la seccion ,Procedimiento de prueba“) y utilice los hisopos estériles, desecha-

bles de recoleccién de muestras incluidos.

Recoleccién de muestras nasofaringeas:

1. Pidale al paciente que se quite la mascara y que se suene la nariz para despejar el pasaje nasal de mucosidad
excesiva.

2. Incline la cabeza del paciente 70 grados hacia atras.

3. Inserte el hisopo en la fosa nasal. El hisopo debe llegar a la superficie de la nasofaringe posterior. Gire suavemen-
te el hisopo durante 5-10 segundos para absorber las secreciones.

4. Retire suavemente el hisopo mientras lo gira.

5. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extraccién preparado (ver punto 2 de la seccién ,Procedimiento de
prueba“).

6. Pidale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.

coNom

Recoleccion de muestras orofaringeos:

1. Pidale al paciente que se quite la mascara.

2. Incline la cabeza del paciente 70 grados hacia atras.

3. Tome el hisopo estéril de uso Unico, use el depresor de lengua para evitar que la lengua interfiera con la recolec-
cion de la muestra, inserte el hisopo en la boca y limpie las areas posteriores de la faringe y las amigdalas usando
un movimiento rotatorio. (Evite la lengua y los dientes).

4. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extraccion preparado.

5 Pldale al paciente que se vuelva a poner la mascarilla.

ion de la col 1de orofaringeos y nasofaringeos

Tamblen es posible combinar ambos métodos de recoleccion utilizando el mismo hisopo (primero orofaringeo, luego

nasofaringeo).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Alemania
Tel: +49 40 38 02 38 38 | Fax: +49 40 228 58 56 99 | Email: info@MEDsan.eu

SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Szi':::\‘ﬁy 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%)] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%]
S’E:';ggiy 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% CI: 97.8%, 99.4%) | 99.0% [95% CI: 98.0%, 99.5%]
Accuracy | 98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%] | 98.6% [95% CI- 97.7%, 99.1%] | 98.7% [95% CI: 97.8%, 99.2%]

2. Limite de deteccion (LoD)

El limite de deteccion (LoD) de MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test fue evaluado por separado para cada
patégeno por diferentes concentraciones de reservas de virus inactivados por calor. Para el SARS-CoV-2 la LoD es
de 14,4 TCIDso/mL, para la influenza A 1,3 TCIDso/mL y para la influenza B 10,0 TCIDso/mL.

3. Especificidad analitica/Reactividad cruzadal/lnterferencia microbiana

La especificidad analitica MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test se ha evaluado por separado para el SARS-
CoV-2, la influenza Ay la influenza B. No se observaron resultados falsos positivos de antigenos o interferencias mi-
crobianas entre si o con los siguientes posibles reactivos cruzados: Coronavirus humano (229E, OC43, NL63, HKU1),
MERS-CoV, Adenovirus, Metapneumovirus humano (hMPV), virus de la parainfluenza 1-4, influenza A, influenza
B, gripe C, enterovirus, virus sincitial respiratorio, rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, y un lavado nasal humano combinado,
representativo de la flora microbiana respiratoria normal (donantes sanos).

4. Estudios de sustancias de interferencia

Se evaluo la posible interferencia de MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test utilizando muestras clinicas
naturales. No se observaron resultados negativos falsos o positivos falsos de antigeno con las siguientes sustancias
de interferencia potencial en las concentraciones indicadas: sangre humana (1% v/v), proteina de la mucosa (1 mg/
mL), mentol (50 mg/mL), diciclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50
mg/L), ribavirina (50 mg/L), alcalol (10% v/v), benzocaina y mentol (50 mg/mL), propionato de fluticasona (5% v/v),
tobramicina (8 pg/mL), mupirocina (10 mg/mL) y biotina (0. 15 mg/mL).
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MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

Leia atentamente este folheto

te as instrugoes.

FINALIDADE

O MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test € um ensaio imunocromatografico de fase sdlida destinado a
detecdo qualitativa e diferencial in vitro de antigénios especificos da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 em secregdes
nasofaringeas e/ou orofaringeas humanas. O kit de teste € aplicavel no sistema de cuidados de salde e no campo
cientifico da investigacéo e destina-se exclusivamente a utilizagéo profissional. Os resultados séo para a detecgao da
proteina do nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2. O antigénio é geralmente detetavel na secregao nasofaringea ou
orofaringea durante a fase aguda da infecédo. Os resultados positivos indicam a presenga de antigénios virais, mas
& necessario estabelecer uma correlagdo clinica com o historial do doente e outra informagao de diagndstico para
determinar o estado da infeg&o.

Os resultados negativos ndo excluem a infegéo por gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 e ndo devem ser utilizados como
a unica base para as decisdes de tratamento ou a gestdo de doentes, incluindo decisées de controlo da infegéo.
Os resultados negativos devem ser considerados no contexto da exposigdo recente de um doente, do historial e da
presenca de sinais e sintomas clinicos compativeis com gripe/COVID-19 e confirmados por um ensaio molecular,
se necessario.

INTRODUGAO

A gripe é uma infegao aguda das vias respiratdrias provocada pelo virus da gripe. E também uma doenga com uma
forte infecciosidade e uma velocidade de transmissao rapida, sendo sobretudo transmitida através de goticulas em
suspensao no ar, do contacto entre pessoas ou do contacto com objetos contaminados. Os sintomas clinicos tipicos
sao: febre elevada aguda, dor sistémica, fadiga significativa e sintomas respiratérios ligeiros. Em geral, o outono e
o inverno s&o as épocas em que se verifica uma maior incidéncia. As complicagées resultantes da gripe podem ser
muito graves. A doencga é provocada pelo virus da gripe e pode ser classificada em A, B e C. A variagdo antigénica
de um virus ocorre com frequéncia e as infe¢des podem propagar-se de forma rapida e ocorrer faciimente numa
epidemia de grande escala. A doenca € autolimitada, mas bebés, idosos e individuos com doengas cardiopulmonares
sao propensos a pneumonia e a outras complicagdes graves que podem resultar até na morte.

Os coronavirus sao virus ARN encapsulados que estdo amplamente disseminados entre seres humanos e provocam
doencas respiratérias, entéricas, hepaticas e neurolégicas. Conhecem-se sete espécies de coronavirus que provo-
cam doengas em seres humanos. Quatro destes virus — 229E, OC43, NL63 e HKU1 — s&o prevalentes e provocam
sintomas de constipagdo normal em individuos imunocompetentes. As trés outras estirpes — o coronavirus da sindro-
me respiratéria aguda grave (SARS-CoV), o coronavirus da sindrome respiratéria do Médio Oriente (MERS-CoV) e o
coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave 2 (SARS-CoV-2) — sdo de origem zoonética e tém sido associados
a doencas por vezes fatais. A doenca do coronavirus 2019 (COVID-19) é uma doenga infeciosa respiratéria causada
pelo SARS-CoV-2. Os sintomas mais comuns incluem febre, tosse, fadiga, dificuldade respiratéria e perda do olfato
e do paladar. Em alguns casos, também se verifica congestao nasal, hidrorreia nasal, garganta inflamada, mialgia
e diarreia.

Atualmente, as pessoas infetadas por SARS-CoV-2 s&o a principal fonte de transmisséo. As pessoas infetadas assin-
tomaticas podem também propagar o virus. Com base na investigagdo epidemioldgica atual, o periodo de incubagdo
é de 2 a 14 dias (tempo médio de incubagao de cerca de 5 dias).

PRINCIPIO

O MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test € um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral. O teste utiliza
anticorpos da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 (linha de teste T) e IgG de cabra antirrato (linha de controlo C) imobiliza-
dos numa banda de nitrocelulose. A plataforma de conjugado de cor bordeaux contém um conjugado ouro coloidal
com anticorpos da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 (conjugados da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2) e conjugados ouro
de IgG de rato. Quando uma amostra seguida por diluente de ensaio (tampao) é adicionada ao pogo da amostra, o
antigénio da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2, se presente, ira ligar-se aos conjugados da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2
formando complexos de anticorpos de antigénio. Estes complexos migram através da membrana de nitrocelulose por
agdo capilar. Quando os complexos cruzam a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, serdo combinados
formando uma banda de cor bordeaux, o que confirma um resultado de teste reativo. A auséncia de uma banda
colorida na regiéo do teste indica um resultado nao reativo.

Além disso, o teste contém um controlo interno (banda C) que deve apresentar uma banda de cor bordeaux do
conjugado ouro de imunocomplexo de IgG de cabra antirrato/IgG de rato, independentemente da evolugéo da cor
de qualquer das bandas de teste. Caso contrario, o resultado do teste é invalido e a amostra tem de ser novamente
testada com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS

Cada bolsa selada contém um dispositivo de teste e dissecante.
Tampéao(bes) | zaragatoa(s) estéril(éis) de colheita de amostra da utilizag&o Unica | tubo(s) de extragao de utilizagdo
unica com ponta dispensadora integrada | instrugdes de utilizagao

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

Os materiais nao fornecidos, mas recomendados para a execugao, sao de protecdo pessoal, como luvas e mascara
de protec¢éo. N&do sao fornecidos consumiveis e equipamentos microbiolégicos padrao, como temporizador e espatula
para lingua (apenas necessaria para a colheita de amostras orofaringeas).

Os controles externos positivos e negativos podem ser adquiridos separadamente da MEDsan GmbH. Eles devem
ser testados periodicamente de acordo com as boas praticas de laboratério.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste deve ser armazenado num local seco e protegido da luz solar direta a 2-30 °C. O dispositivo de teste
deve ser utilizado no prazo de 1 hora apds a abertura da bolsa selada. Se se encontrar num ambiente de humidade
elevada, usar imediatamente. NAO CONGELAR. N&o usar apos a data de validade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

. Somente para utilizagao de diagnéstico in vitro.
. O teste destina-se a uma unica utilizagédo. Nao reutilizar.
. Nao realizar o teste num ambiente com um fluxo de ar forte e num ambiente demasiado quente, himido ou seco.
. O dispositivo de teste deve ser utilizado logo que possivel apés a abertura da bolsa. Evitar manté-lo ao ar durante
demasiado tempo, o que pode resultar em falha devido a humidade. Nao utilizar se a bolsa estiver danificada
ou rasgada.
Este teste sé esta validado mediante a utilizagdo do material fornecido com este kit.
N&o misturar componentes de diferentes lotes.
. Manusear todas as amostras como infeciosas usando procedimentos laboratoriais seguros.
Quando testar uma grande quantidade de amostras, queira marcar bem para evitar confusées.
Uma vez concluido o teste, os materiais utilizados, como o dispositivo de teste, o tubo de extragéo e as zaraga-
toas devem ser descartados em bolsas de residuos médicos, que serdo especialmente eliminados pela unidade
qualificada para o manuseamento de residuos médicos.
10. Este teste foi autorizado exclusivamente para a detecéo de proteinas da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2, e nao para
quaisquer outros virus ou agentes patogénicos.

COLHEITA DA AMOSTRA

Sempre que forem colhidas amostras de doentes devem observar-se as precaugdes normais: usar bata de protegéo,

par de luvas n&o estéreis, mascara e viseira faciais para prote¢do do rosto e dos olhos.

Preparar o tubo de extragéo (consultar a secgéo “Procedimento de teste”) e usar as zaragatoas estéreis, de utilizagao

unica fornecidas para a colheita de amostras.

Colheita de amostra nasofaringea

1. Solicitar ao doente que retire a mascara e limpe o nariz para desobstruir a passagem nasal do excesso de muco.

2. Inclinar a cabega do doente para tras em 70 graus.

3. Inserir a zaragatoa na narina. A zaragatoa deve alcancar a superficie da nasofaringe posterior. Rodar cuidadosa-
mente a zaragatoa durante 5-10 segundos para absorver as secregdes.

4. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.

5. Colocar a zaragatoa no tubo de extragéo preparado (consultar o ponto 2 na secgéo “Procedimento de teste”).

6. Solicitar ao doente que volte a colocar a mascara.
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Colheita da amostra orofaringea

1. Solicitar ao doente que retire a mascara.

2. Inclinar a cabega do doente para tras em 70 graus.

3. Pegar na zaragatoa estéril, de utilizagao Unica fornecida para a colheita de amostras, usar a espatula para lingua
para impedir que a lingua interfira com a colheita da amostra, introduzir a zaragatoa na boca e esfregar nas areas
da faringe posterior e da amigdala usando um movimento rotativo. (Evitar tocar na lingua e nos dentes.)

4. Colocar a zaragatoa no tubo de extragéo preparado (consultar o ponto 2 na secgéo “Procedimento de teste”).

5. Solicitar ao doente que volte a colocar a mascara.

Combinagéo de colheita de amostra orofaringea e nasofaringea
E também possivel combinar os dois métodos de colheita usando a mesma zaragatoa (primeiro orofaringea, depois
nasofaringea).
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PROCEDIMENTO DE TESTE

Este procedimento de teste tem de ser lido na integra antes de realizar o teste.

Deixar o dispositivo de teste, a amostra, o tampao e/ou a solugéo de controlo alcangarem a temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de testar e usa-los logo que possivel.

1. Adicionar a totalidade de um Unico tampé&o (380 pL) num tubo de extragéo de utilizagéo Unica.

2. Depois da colheita da amostra (consultar a secgdo “Colheita da amostra”), introduzir a zaragatoa no tubo de
extragdo que contém 380 pL de tampéo e rodar a zaragatoa constantemente. Repetir diversas vezes e incubar
durante, pelo menos, 1 minuto.

. Apertar a zaragatoa contra a parede do tubo de modo a que o liquido seja extraido. Retirar e descartar a zaraga-
toa de acordo com o tratamento de residuos médicos.

. Tapar o tubo de extragdo com a sua ponta dispensadora.

. Retirar o dispositivo de teste da bolsa de aluminio selada e coloca-lo sobre uma superficie limpa e plana. Adicio-
nar 2 gotas de solugéo de amostra verticalmente para dentro de cada pogo de amostra do dispositivo de teste.

. Aguardar 15 minutos para interpretar e gravar o resultado do teste. O resultado ¢ invalido passados 20 minutos.
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INTERPRETAGAO
Cada tira de teste tem de ser avaliada separadamente.
POSITIVO
Se a banda C e a banda T estiverem presentes, entdo o teste indica a presenca de antigénios da gripe A/gripe B/
SARS-CoV-2 na amostra. O resultado do teste € positivo. Alinha de teste vermelho-purpura pode variar em tonalidade e
intensidade, em fungédo da concentragéo de antigénio detetada. De igual forma, uma linha de teste clara ou ténue deve
ser interpretada como um resultado positivo.
NEGATIVO
Se apenas visualizar a banda C, a auséncia de qualquer cor bordeaux na banda T indica que nao foram detetados
nenhuns antigénios da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 na amostra. O resultado do teste é negativo.
INVALIDO
Alinha de controlo C esta ausente ou a linha de controlo C e a linha de teste T estéo ausentes. As razdes mais provaveis
para o ndo surgimento da linha de controlo sdo um volume de amostra incorreto ou técnicas processuais incorretas.
Ler cuidadosamente as instrugdes de novo e repetir o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir,
interromper imediatamente a utilizagéo do dispositivo de teste e contactar o seu distribuidor local.
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LIMITAGOES

. Este teste é adequado a teste das secre¢es nasofaringeas e/ou orofaringeas em seres humanos. Este kit de
teste ndo se destina a ser utilizado para outros fluidos corporais e amostras.

. Os resultados do teste devem ser utilizados em combinagdo com o exame clinico, historial médico e outros
resultados de exames.

. Um resultado negativo para uma pessoa individual indica a auséncia de antigénios da gripe A/gripe B/SARS-
CoV-2 detetaveis. Um resultado de teste negativo nao exclui a possibilidade de exposi¢éo ou de infegéo por gripe
Algripe B/SARS-CoV-2.

. Um resultado negativo pode verificar-se se a quantidade de antigénios da gripe A/gripe B/SARS-CoV-2 presentes
na amostra for inferior aos limites de detecéo do ensaio.

. Os resultados positivos do teste ndo excluem coinfegdes com outros agentes patogénicos.

. Os resultados positivos do teste nao distinguem entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

. Os resultados negativos do teste nao se destinam a excluir outras infegdes virais ou bacterianas nédo associadas
a gripe A/gripe B/SARS.

. O desempenho ideal do teste requer a observancia rigorosa do procedimento de teste descrito nestas instrugdes
de utilizagdo. Quaisquer desvios podem conduzir a resultados anémalos. Um volume de amostra incorreto pode
conduzir a resultados invalidos.

. Nao conserve a solugdo de amostra preparada durante mais de 60 minutos. Tal pode conduzir a resultados de
teste falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Estudos clinicos

Os reagentes foram enviados para laboratérios independentes para avaliagéo clinica. No caso do SARS-CoV-2, a
sensibilidade relativa é de 92,5% (96,5% em amostras com valores Ct < 33) e a especificidade relativa ¢ de 99,8%.
No caso da gripe A, a sensibilidade relativa é de 97,9% e a especificidade relativa é de 98,9%. No caso da gripe B, a
sensibilidade relativa é de 97,9% e a especificidade relativa é de 99,0%.

Positivo Invalido
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SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Relative g5 59 [95% CI: 86.4%, 96.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%] | 97.9% [95% Cl: 95.8%, 99.0%]
Sensitivity
SEZ';}:Z; 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% Cl: 97.8%, 99.4%) | 99.0% [95% Cl: 98.0%, 99.5%]
Accuracy | 98.4% [95% CI- 97.1%, 99.1%] | 98.6% [95% ClI: 97.7%, 99.1%] | 98.7% [95% Cl: 97.8%, 99.2%)]

2. Limite de detegao (LoD)

O limite de dete¢éo (LoD) do MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test foi avaliado separadamente para cada
agente patogénico através de concentragdes diferentes de lotes de virus inativados pelo calor. Para o SARS-CoV-2,
o LoD é de 14,4 TCIDso/ml, para a gripe A, 1,3 TCIDso/ml e para a gripe B, 10,0 TCIDso/ml.

3. Especificidade analitica/reatividade cruzadalinterferéncia microbiana

A especificidade analitica do MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test foi avaliada separadamente para a
SARS-CoV-2, a gripe A e a gripe B. Nao se observaram resultados positivos falsos ou interferéncias microbianas
entre si ou com os potenciais reagentes cruzados seguintes: Coronavirus humano (229E, OC43, NL63, HKU1),
MERS-CoV, Adenovirus, Metapneumovirus humano (hMPV), Virus da parainfluenza 1-4, Gripe A, Gripe B, Gripe C,
Enterovirus, Virus sincicial respiratério, Rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, My-
coplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila e depositos nasais humanos agregados
— representativos da flora microbiana respiratéria normal (doadores saudaveis).

4. Estudos sobre as substancias de interferéncia

A potencial interferéncia do MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test foi avaliada usando amostras clinicas na-
turais. Nao foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substancias
de interferéncia nas concentragdes indicadas: sangue humano (1% v/v), proteina da mucosa (1 mg/mL), mentol (50
mg/mL), diclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 mg/L), ribavirina
(50 mg/L), alcalol (10% v/v), benzocaina e mentol (50 mg/mL), propionato de fluticasona (5% v/v), tobramicina (8 pg/
mL), mupirocina (10 mg/mL), e biotina (0.15 mg/mL).

Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

Masters PS, Perlman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6.2 ed. Lippincott Williams & Wilkins,
2013: 825-58.

Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol
2016; 24: 490-502.

Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.

.Naming the Coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it*. Organizagédo Mundial de Saude.

Arquivado do original em 28 de Fevereiro de 2020. Recuperado em 28 de fevereiro de 2020.

Hessen MT (27 January 2020). ,Novel Coronavirus Information Center: Expert guidance and commentary*.

Elsevier Connect. Arquivado do original em 30 de janeiro de 2020. Recuperado em 31 de janeiro de 2020.

Orientagdes Provisorias relativas a Colheita, Manuseamento e Teste de Amostras Clinicas para o COVID-19 do CDC
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Armazenar a uma temperatura entre 2 e 30 °C Fabricante

Dispositivos de teste em cada kit de teste Manter seco

Numero de catalogo Néo reutilizar

/|
S

A
%

Manter afastado da luz solar

MEDsan® GmbH
Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Alemanha

q3

Rev. 03 2021-02



MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test

Przed uzyciem testu prosimy o uwazne przeczytanie ulotl formacyjnej i Sciste przestrzeganie

zawartych w niej wskazowek

PRZEZNACZENIE

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test stanowi test immunochromatograficzny fazy statej przeznaczony do
jakosciowego i réznicowego wykrywania specyficznych antygenéw wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-CoV-2
metoda in vitro w ludzkiej wydzielinie pobranej z nosogardta i/lub z ustnej czesci gardta. Zestaw testowy jest przeznaczony
do wykorzystania w placéwkach stuzby zdrowia i do badan naukowych - wylgcznie w celach profesjonalnych. Wyniki
stuzg do identyfikacji antygenu nukleokapsydowego SARS-CoV-2. Generalnie, antygen mozna wykry¢ w wydzielinach z
nosogardta lub z ustnej czesci gardta w fazie ostrej zakazenia. Wyniki dodatnie wskazujg na obecno$¢ antygenéw wiruso-
wych, jednak dla okreslenia statusu zakazenia konieczne jest ustalenie korelacji z historig choroby oraz innymi informac-
Jjami diagnostycznymi.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem grypy A/wirusem grypy B/wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny stuzy¢
jako wytgczna podstawa dla podejmowania decyzji o sposobie leczenia pacjenta lub postgpowaniu klinicznym, w tym
podejmowania decyzji dotyczacych zwalczania zakazenia. Wyniki ujemne nalezy rozpatrywac¢ w kontekscie niedawnych
ekspozycji na wirusa oraz objawéw klinicznych, zaréwno przesztych jak i obecnych, a takze objawéw wskazujgcych na
zakazenie wirusem grypy/wirusem COVID-19, w razie potrzeby potwierdzonych diagnostykg molekularna.

WSTEP

Grypa jest ostrg chorobg zakazng drég oddechowych wywotang przez wirusa grypy. Stanowi ona chorobe silnie zakazna,
szybko przenoszong na ludzi zdrowych. Gtéwnymi drogami rozprzestrzeniania sig choroby jest przenoszenie kropelkowe,
kontakt z osobg zakazong lub ze skazonymi przedmiotami. Typowymi objawami klinicznymi sg wysoka gorgczka, bole
cafego ciata, znaczne ostabienie i tagodne objawy oddechowe. Generalnie, sezonowe apogeum wystepowania grypy przy-
pada na jesien i zime. Powiktania zwigzane z grypa moga mie¢ bardzo powazny przebieg. Choroba jest spowodowana
przez wirusa grypy typu A, B i C. Czesto wystepujg antygenowe odmiany grypy. Zakazenia mogg rozprzestrzenia¢ sie
bardzo szybko i fatwo osiggaja skale epidemii. Choroba ma charakter samoograniczajgcy, ale dzieci, osoby starsze i pac-
jenci z chorobami serca i pluc sg narazeni na zapalenie ptuc i inne powazne powikfania mogace doprowadzi¢ do zgonu.
Koronawirusy nalezace do grupy otoczkowych wirusow RNA wystepujg czesto u ludzi, powodujgc choroby uktadu
oddechowego, jelit, watroby oraz choroby neurologiczne. Dotad zidentyfikowano siedem rodzajow koronawiruséw
powodujgcych choroby u ludzi. Wéréd nich najbardziej rozpowszechnione sg cztery wirusy - 229E, OC43, NL63 i HKU1
- wywolujace zazwyczaj objawy przezigbienia u 0séb z prawidtowym uktadem immunologicznym. Trzy dalsze szczepy - ko-
ronawirus zespotu ostrej niewydolno$ci oddechowej (SARS-CoV), koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci
oddechowej (MERS-CoV) oraz koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2 (SARS-CoV-2) - sg pochodzenia
zwierzecego i wywotujg choroby koriczace sig czasami $miercig pacjentéw. Choroba koronawirusowa 2019 (COVID-19)
stanowi chorobe zakazng uktadu oddechowego wywotang przez koronawirusa SARS-CoV-2. Najczestsze objawy cho-
roby obejmujg gorgczke, kaszel, zmeczenie, duszno$¢, utrate wechu i smaku. W niektérych wypadkach stwierdzono
wystepowanie niedroznosci nosa (zatkany nos), kataru, bolu gardta, bolu miesni i biegunki.

W chwili obecnej choroba jest przenoszona giéwnie przez osoby zakazone koronawirusem SARS-CoV-2. Takze osoby
zakazone chorobg bezobjawowo moga przenosi¢ wirusa na inne osoby. Obecne badania epidemiologiczne wskazuja, ze
okres inkubaciji choroby wynosi od 2 do 14 dni ($redni okres inkubacji ok. 5 dni).

ZASADA TESTU

MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test jest testem immunochromatograficznym z przeptywem bocznym. Wy-
korzystuje on przeciwciata przeciw wirusowi grypy A/wirusowi grypy B/wirusowi SARS-CoV-2 (linia testowa T) i kozie
przeciwciata przeciw mysiej IgG (linia kontrolna C) umieszczone na pasku nitrocelulozowym. Zabarwione na bordowo pole
koniugatu zawiera koloidalne ztoto skoniugowane z przeciwciatami przeciw wirusowi grypy A/wirusowi grypy B/wirusowi
SARS-CoV-2 (koniugaty z przeciwciatami przeciw wirusowi grypy A/wirusowi grypy B/wirusowi SARS-CoV-2) i koniugaty
przeciwciat przeciw mysiej IgG ze ztotem. Z chwilg wprowadzenia prébki i dodaniu roztworu rozciericzajgcego (buforu) do
zagtebienia kasetki, antygen wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-CoV-2, jedli jest obecny w probce, taczy sie z
koniugatami przeciwciat przeciw wirusowi grypy A/wirusowi grypy B/wirusowi SARS-CoV-2, tworzgc kompleksy antygen -
przeciwciato. Kompleksy te przechodzg przez membrang nitrocelulozowg na zasadzie przeptywu kapilamego. Z chwila,
gdy kompleksy napotkajg linie zawierajacq odpowiednie przeciwciata, ulegajg one zwigzaniu, tworzac pasmo o barwie
bordowej, ktére potwierdza dodatni wynik testu. Brak barwnego pasma w obszarze testowym $wiadczy o braku reakcji,
czyli niereaktywnym wyniku testu.

Dodatkowo, test zawiera kontrole wewnetrzng (pasmo C), ktérg tworzy barwne bordowe pasmo kompleksu immunolo-
gicznego przeciwciat kozich przeciw mysiej IgG/koniugatu przeciwciat mysich IgG ze ziotem, niezaleznie od zabarwienia
pojawiajgcego si¢ w pozostatych pasmach testu. Przy braku takiego wybarwienia w linii C wynik testu jest nieprawidtowy i
probke nalezy przetestowa¢ ponownie, korzystajgc z nowego zestawu testowego.

DOSTARCZONE MATERIALY

Kazdy szczelnie zamkniety woreczek foliowy zawiera kasetke testowg i pochtaniacz wilgoci.
Bufor(y) | jatowa wymazdéwke (wymazoéwki) jednorazowego uzytku do pobierania probek | probdwke ekstrakeyjng (probow-
ki) jednorazowego uzytku z koricowkg dozujaca | ulotke informacyjng

MATERIALY WYMAGANE NIE ZAWARTE W ZESTAWIE

Materiatami niezawartymi w zestawie, lecz zalecanymi do wykonania testu sg srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki
i ostony ust. Zestaw nie zawiera standardowego wyposazenia jednorazowego i wielokrotnego uzytku do badar mikrobio-
logicznych, takiego jak minutnik i szpatutka laryngologiczna (wymagana wytgcznie przy pobieraniu probki z ustnej czesci
gardta).

Zewnetrzne kontrole pozytywne i negatywne mozna zakupi¢ oddzielnie od MEDsan GmbH. Powinny by¢ one okresowo
testowane zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw testowy nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu chronionym przed bezposrednim dziataniem sforica, w tempe-
raturze 2-30 °C. Kasetke testowg nalezy wykorzysta¢ w przeciggu 1 godziny od chwili otwarcia szczelnie zamknigtego
woreczka. W otoczeniu o wysokiej wilgotno$ci powietrza zestaw nalezy wykorzysta¢ do wykonania testu bezzwtocznie. NIE
ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI BEZPIECZENSTWA

1. Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Test jest przeznaczony wytgcznie do jednokrotnego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.

3. Nie wykonywac¢ testu w pomieszczeniu z silng cyrkulacjg powietrza i w otoczeniu o nadmiernie wysokiej temperaturze,
wilgotnosci lub w otoczeniu nadmiernie suchym.

4. Kasetke testowg nalezy wykorzysta¢ mozliwie jak najszybciej po otwarciu woreczka foliowego. Unikaé przetrzymywania
na wolnym powietrzu przez dtuzszy czas, aby zapobiec wchionigciu pary wodnej z otoczenia, co moze wyptyng¢ ujem-
nie na wynik testu. Nie uzywac, jesli woreczek jest uszkodzony lub nieszczelny.

5. Test zostat poddany walidacji wytacznie z uzyciem materiatéw wchodzacych w skiad testu.

6. Nie nalezy taczy¢ ze sobg elementéw testu pochodzacych z réznych serii.

7. Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiat zakazny, przestrzegajac bezpiecznych procedur pracy w laboratorium.

8. Przy wykonywaniu testow duzej liczby prébek nalezy zapewni¢ staranne oznakowanie prébek, aby unikngé pomytek.

9. Po zakoniczeniu wykonywania testu zuzyte materiaty, takie jak kasetka testowa, probéwka ekstrakcyjna i wymazéwki,

nalezy wyrzuci¢ do workéw na odpady medyczne przekazywanych specjalistycznym stuzbom zajmujgcym sie uni-
eszkodliwianiem odpadéw medycznych.

10. Test zostat dopuszczony wytacznie do wykrywania biatek wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-CoV-2 z
wytgczeniem wszelkich innych wiruséw i patogenéw.

POBIERANIE PROBKI

Nalezy zawsze stosowac standardowe srodki ostroznosci podczas pobierania probek u pacjentéw: nosic fartuch ochronny,
niejatowe rekawice ochronne, maske ochronng oraz przytbice do ochrony twarzy i oczu.

Przygotowac probéwke ekstrakcyjng (patrz tekst ‘Procedura wykonania testu’) i wykorzystaé¢ dotgczone jatowe wymazowki
do prébek przeznaczone do jednokrotnego uzytku.

Pobieranie prébki z nosogardta

Poprosi¢ pacjenta o zdjecie maski i wyczyszczenie nosa, aby oczysci¢ kanaly nosowe z nadmiernej ilosci $luzu.
Przechyli¢ glowe pacjenta do tytu o kat 70 stopni.

Wiozy¢ wymazéwke do otworu nosowego. Wymazoéwka powinna siegac do tylnej powierzchni nosogardta. Ostroznie
obraca¢ wymazoéwke przez 5-10 sekund, aby wchioneta wydzieling sluzowa.

Ostroznie wysung¢ wymazowke, wykonujac ruchy skretne.

Wiozy¢ wymazéwke do przygotowanej probowki ekstrakcyjnej (patrz punkt 2 w tekscie ‘Procedura wykonania testu’).
Poprosi¢ pacjenta o ponowne zatozenie maski.
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Pobieranie probki z ustnej czesci gardta:

1. Poprosi¢ pacjenta o zdjecie maski.

2. Przechyli¢ gtowe pacjenta do tylu o kat 70 stopni.

3. Pobra¢ jatowg wymazoéwke jednorazowego uzytku, uzy¢ szpatutki laryngologicznej do przytrzymania jgzyka, aby nie
przeszkadzat przy pobieraniu probki i wiozy¢ wymazowke do ust, do zetknigcia sig z tylng czescig gardta i polem
migdatkéw, wykonujac ruchy skretne (unika¢ zetkniecia wymazéwki z jezykiem i zebami).

4. Wiozy¢ wymazoéwke do przygotowanej probowki ekstrakcyjnej (patrz punkt 2 w czesci tekstu ‘Procedura wykonania
testu’).

5. Poprosi¢ pacjenta o ponowne zatozenie maski.

taczne pobieranie probki z ustnej czgsci gardta i z nosogardia
Mozliwe jest takze potgczenie obu metod pobierania probki z wykorzystaniem tej samej wymazowki (najpierw z ustnej
czesci gardta, nastepnie z nosogardta.
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PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Przed wykonaniem testu nalezy przeczytac peiny tekst niniejszej procedury testowe;j.

Przed wykonaniem testu zapewni¢, aby zestaw testowy, prébki, bufor i/lub roztwor kontrolny osiggnely temperature

pokojowg (15-30 °C) i mozliwie jak najszybciej wykonac test.

1. Wprowadzi¢ peing objeto$¢ pojedynczego buforu (380 pL) do probowki ekstrakcyjnej jednorazowego uzytku.

2. Po pobraniu prébki (patrz tekst ‘Pobieranie probki’) wprowadzié¢ wymazoéwke do probéwki ekstrakcyjnej zawierajgcej
380 pL buforu, stale wykonujac ruchy skretne wymazowka. Powtorzy¢ kilkakrotnie, po czym inkubowac przez 1 minute.

3. Docisng¢ wymazéwke do $cianki probowki celem wycisniecia ptynu. Wyjaé wymazéwke i usunag ja jako odpad zgodnie
przepisami usuwania odpadéw medycznych.

4. Zamkna¢ probéwke ekstrakcyjng koncéwka dozujaca.

5,

6

. Wyjac¢ kasetke testowg ze szczelnego woreczka foliowego i potozy¢ jg na czystym i rownym podtozu. Wprowadzi¢
pionowo 2 krople roztworu prébki do zagtebienia na prébke w kasetce testowej.

. Odczeka¢ 15 minut przed przystapieniem do interpretacji testu i zapisaniem wyniku testu. Wynik testu jest niewazny
po uptywie 20 minut.
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Kazde pasmo testowe wymaga dokonania oddzielnej oceny.

WYNIK DODATNI

Jesli obecne sg oba pasma C i T, test wskazuje na obecnos¢ antygenéw wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-
CoV-2 w probce. Wynik testu jest dodatni. Bordowa linia testowa moze mie¢ zmienny odcien i intensywno$¢, zaleznie od
stezenia wykrytego antygenu. Takze jasno lub stabo wybarwiong linig testowg nalezy interpretowac jako wynik dodatni.
WYNIK UJEMNY

Jesli obecne jest tylko pasmo C, brak bordowego zabarwienia w pasmie T wskazuje, ze w probce nie zostaty wykryte Zadne
antygeny wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-CoV-2. Wynik testu jest ujemny.

TEST NIEWAZNY

Brak linii C, lub brak linii C i linii testowej T. Najbardziej prawdopodobng przyczyng niepojawienia sig linii kontrolnej jest
niewtasciwa objeto$¢ probki lub nieprawidiowe wykonanie testu. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje wykonania testu i
powtdrzy¢ test, korzystajac z nowego zestawu testowego. Jesli problem wystapi ponownie, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania zestawu testowego i porozumie¢ sig z lokalnym dystrybutorem.
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WYNIK DODATNI  WYNIK UJEMNY ~ TEST NIEWAZNY

OGRANICZENIA

1. Test nadaje sie do testowania wydzieliny z nosogardta i/lub ustnej czesci gardta u ludzi. Zestaw testowy nie jest przez-
naczona do testowania innych ptynéw ustrojowych i probek.

. Wyniki testu nalezy rozpatrywac w powigzaniu z badaniem lekarskim, historig choroby i wynikami innych badan.

. Ujemny wynik testu u osoby badanej wskazuje na brak wykrywalnych antygendw wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa
SARS-CoV-2. Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci wczesniejszej ekspozycji na wirusa grypy A/wirusa grypy
B/wirusa SARS-CoV-2.

. Ujemny wynik testu moze wystapi¢, jesli ilo$¢ antygendw wirusa grypy A/wirusa grypy B/wirusa SARS-CoV-2 obecnych
w prébce jest nizsza od granicy wykrywalnosci testu.

. Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg wspoizakazenia innymi patogenami.

. Dodatnie wyniku testu nie umozliwiajg réznicowania migdzy wirusami SARS-CoV i SARS-CoV-2.

. Ujemne wyniki testu nie mogg stuzy¢ do wykluczenia zakazen wirusowych innych niz zakazenia wirusem grypy A/
wirusem grypy B/wirusem SARS-CoV-2 lub zakazen bakteryjnych.

. Zapewnienie optymalnego wykonania testu wymaga scistego stosowania si¢ do procedury testowania opisanej w ni-
niejszej instrukcji uzycia. Odstgpstwa od tej procedury moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw testu.
Nieprawidiowa objetos$¢ probki moze by¢ przyczyng btednego wyniku testu.

9. Sporzgdzonego roztworu z probka nie przetrzymywac dtuzej niz 60 minut. W innym wypadku wynik testu moze by¢

nieprawidtowy.

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

1. Badania kliniczne

Odczynniki przestano do niezaleznych laboratoriéw celem oceny klinicznej. Dla SARS-CoV-2 czuto$¢ wzgledna wynosita
92,5% (96,5% dla prébek o wartosciach Ct < 33), a specyficznos¢ wzgledna 99,8%. Dla wirusa grypy A czuto$¢ wzgledna
wynosita 97,9%, a specyficznos¢ wzgledna 98,9%. Dla wirusa grypy B czuto$¢ wzgledna wynosita 97,9%, a specyficznos¢
wzgledna 99,0%.
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SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Szf]';::zﬁy 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%)] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%)] | 97.9% [95% CI: 95.8%, 99.0%]
Sizg;:zsy 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%] | 98.9% [95% Cl: 97.8%, 99.4%)] | 99.0% [95% CI: 98.0%, 99.5%)
Accuracy | 98.4% [95% CI- 97.1%, 99.1%] | 98.6% [95% CI: 97.7%, 99.1%) | 98.7% [95% CI: 97.8%, 99.2%]

2. Granica wykrywalnosci (LoD)

Granica wykrywalnosci MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test zostata wyznaczona oddzielnie dla kazdego pato-
genu przez wykorzystanie réznych stezen wirusa po dezaktywacji termicznej. Dla SARS-CoV-2 granica wykrywalnosci LoD
wynosita 14,4 TCIDso/ml, dla wirusa grypy A 1,3 TCIDso/ml, a dla wirusa grypy B 10,0 TCIDso/ml.

3. Specyficznos¢ analitycznalreaktywnos¢ krzyz linterfa je mikrobi i

Specyficznos¢ analityczng MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test wyznaczono oddzielnie dla wirusa SARS-CoV-2,
wirusa grypy Ai wirusa grypy B. Nie stwierdzono zadnych wynikéw fatszywie dodatnich lub interferencji mikrobiologicznych
w odniesieniu do nastepujacych potencjalnych reaktantéw: ludzki koronawirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV,
adenowirus, ludzki metapneumowirus (hMPV), wirus grypy rzekomej typu 1-4, wirus grypy typu A, B i C, enterowirus,
scyntialny wirus oddechowy, rinowirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, pula ptynu z ptukania nosa reprezentujgca normalng flore zasiedlajaca
drogi oddechowe (od zdrowych dawcoéw).

4. Badania dotyczace substancji interferujacych

Potencjalny wplyw na wyniki MEDsan® Multiplex (SC2 & Flu A/B) Rapid Test zostat wyznaczony z uzyciem naturalnych
prébek klinicznych. Nie stwierdzono zadnych fatszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich wynikéw dla nastgpujacych sub-
stancji potencjalnie zaktdcajgcych przy wskazanych stezeniach tych substancii: krew ludzka (1% v/v), biatko sluzowe (1 mg/
ml), mentol (50 mg/ml), dyklonina/mentol (2 mg/ml), fenyloefryna (1% v/v), oksymetazolina (1% v/v), triamcinolon (50 mg/
ml), rybawiryne (50 mg/L), alkalol (10% v/v), benzokaing i mentol (50 mg/mL), propionian flutikasonu (5% v/v), tobramycyne
(8 pg/mL), mupirocyne (10 mg/mL) i biotyne (0.15 mg/ml).

LITERATURA

. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

. Masters PS, Perlman S. Coronaviridae. W: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. Wyd. Lippincott Williams &
Wilkins, 2013: 825-58.

. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
Microbiol 2016; 24: 490-502.

. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.

. ,Naming the Coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it'. Swiatowa Organizacja Zdrowia.

. Zarchiwizowano z oryginatu 28 lutego 2020 r. Pobrano 28 lutego 2020 r.

. Hessen MT (27 stycznia 2020). ,Novel Coronavirus Information Center: Expert guidance and commentary*.

. Elsevier Connect. Zarchiwizowano z oryginatu 30 stycznia 2020 r. Pobrano 31 stycznia 2020 r.

. Tymczasowe wytyczne CDC dotyczace pobierania, przygotowania i testowania probek klinicznych pod katem CO-
VID-19 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html

©ENOUSA W ‘

WYKAZ SYMBOLI

¥

Patrz instrukcja uzycia Termin waznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Numer serii

Producent

=,

Przechowywac w temp. 2-30 °C

Liczba testéw w zestawie testowym Przechowywa¢ w suchym miejscu

Numer katalogowy Nie uzywaé ponownie
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