MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

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

INTENDED USE

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is a solid phase immunochromatographic assay intended for the in vitro
qualitative detection of specific severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) antigens in human
nasopharyngeal 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 results 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 SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or
patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered in the
context of a patient’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms consistent with
COVID-19 and confirmed with a molecular assay, if necessary.

INTRODUCTION

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).

PRINCIPLE

The MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is a lateral flow immunochromatographic assay. The test uses SARS-
CoV-2 antibodies (test line T) and goat anti-mouse IgG (control line C) immobilized on a nitrocellulose strip. The burg-
undy colored conjugate pad contains colloidal gold conjugated to SARS-CoV-2 antibodies (SARS-CoV-2 conjugates)
and mouse IgG-gold conjugates. When a specimen followed by assay diluent is added to the sample well, SARS-
CoV-2 antigen, if present, will bind to SARS-CoV-2 conjugates forming antigen antibodies complex. This complex
migrates through nitrocellulose membrane by capillary action. When the complex meets the line of the corresponding
immobilized antibodies, the complex 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

1. For in vitro diagnostic use only.

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

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

4. 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.

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

6. Do not mix components from different lots.

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

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

9. 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 SARS-CoV-2 proteins, not for any other viruses or patho-
gens.

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

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

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

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

4. Gently remove swab while rotating it.

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

6. Ask the patient to reapply the mask.

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 pharyngeal 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
It is also possible to combine both collection methods using the same swab (first oropharyngeal, then nasopharyn-
geal).
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This test procedure has to be read completely before performing the test.

Allow test device, specimen, buffer and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30 °C) prior to testing and

use it as soon as possible.

1. Add 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 the 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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POSITIVE

Ifthe C band and T band are both present, then the test indicates the presence of SARS-CoV-2 antigens in the specimen.
The test result is positive. The purple red 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.

NEGATIVE

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

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 e
most likely reasons for control line failure. Read the instructions care-
fully 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.

1. This test is suitable for testing human nasopharyngeal or/and 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 SARS-CoV-2 antigens. A negative test
result does not preclude the possibility of exposure to or infection with SARS-CoV-2.

. A negative result may occur if the quantity of the SARS-CoV-2 antigens present in the specimen is below the de-

tection limits of the assay.

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

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

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

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. Clinical Studies
Reagents have been sent to independent laboratories for clinical evaluation. Antigen detection in the samples of
COVID-19 patients has a high consistency with nucleic acid detection from swab samples. The relative sensitivity is
92.5% (96.5% for samples with Ct values < 33). The relative specificity rate is 99.8% and the accuracy of the product
is 98.4% Performance of the MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test vs
FDA Authorized (comparator) RT PCR Test.

RT PCR Comparator
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2. Limit of Detection (LoD)
Limit of detection (LoD) of the MEDsan®

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was deter- Patient NP Swab Specimens — -

mined by two different methods. During the Positive | Negative Total
first method different concentrations of heat MEDsan® Positive 11 1 112
inactivated SARS-CoV-2 were evaluated. /;SARS_C;V_Zd Negative 9 499 508
The MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid ntigen Rapi

Test s confirmed with a LoD of 14.4 TCIDsof Test Total 120 500 620

mL. The second method used different con-
centrations of recombinant antigens de-
monstrating a LoD of 10 pg/mL.

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

3. Analytical Specificity/Cross Reactivity/Microbial Interference

Analytical specificity of the MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test has been evaluated to other pathogens.

No antigen false positive results or microbial interferences were observed with the following potential cross reactants:
Human Coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, Adenovirus, Human Metapneumovirus (hMPV), Para-
influenza virus 1-4, Influenza A, Influenza B, Influenza C, Enterovirus, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Hae-
mophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus
pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia 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® SARS-CoV-2 Antigen 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),
mupirocin (10 mg/mL), and biotin (0.15 mg/mL).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

hrung des Tests die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch und befolgen Sie

die Anweisungen.

VERWENDUNGSZWECK

Der MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ist ein immunochromatographischer Festphasentest zum qualitati-
ven In-vitro-Nachweis spezifischer Antigene von SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) in
menschlichem Nasopharyngeal- und/oder Oropharyngeal-Sekret. Das Testkit istim Gesundheitswesen und im wissen-
schaftlichen Forschungsbereich und nur fiir den professionellen Gebrauch anwendbar. Die Ergebnisse beziehen sich
auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens. Antigen ist im Allgemeinen im nasopharyngealen oder
oropharyngealen Sekret wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin. Eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen Informa-
tionen ist erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen.

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

ALLGEMEINES

Coronaviren sind behiillte 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 immunkompetenten Personen. Die drei anderen Stdmme — Severe Acute
Respiratory Syndrom Coronavirus (SARS-CoV), Middle East Respiratory Syndrom Coronavirus (MERS-CoV) und das
neuartige Severe Acute Respiratory Syndrom Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) - sind zoonotisch und werden mitunter
mit tédlichen Erkrankungen in Verbindung gebracht. COVID-19 (Coronavirus Disease 2019) ist eine Infektionskrank-
heit der Atemwege, die durch SARS-CoV-2 verursacht wird. Zu den haufigsten Symptomen gehéren: Fieber, Husten,
Mudigkeit, Kurzatmigkeit sowie Geruchs- und Geschmacksverlust. In einigen wenigen Féllen treten Nasenverstopfung,
eine laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf. Derzeit sind infizierte Personen, die Hauptiibertra-
gungsquelle von SARS-CoV-2. Auch asymptomatisch infizierte Personen kénnen das Virus verbreiten. Auf der Grund-
lage der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 2 bis 14 Tage (mediane Inkubationszeit
liegt bei rund 5 Tagen).

PRINZIP

Der MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ist ein immunochromatographischer Lateral-Flow-Assay. Der Test ver-
wendet SARS-CoV-2-Antikorper (Testlinie T) und Ziege-anti-Maus-lgG-Antikorper (Kontrolllinie C) immobilisiert auf
einem Nitrozellulosestreifen. Das burgunderfarbene Konjugatkissen enthalt kolloidales Gold gebunden an SARS-CoV-
2-Antikorper (SARS-CoV-2-Konjugate) und an Maus-IgG. Sobald eine in Puffer geléste Probe in die Probendffnung
gegeben wird, binden SARS-CoV-2-Antigene, sofern diese prasent sind, an das SARS-CoV-2-Konjugat und bilden
einen Antigen-Antikérper-Komplex. Durch die Kapillarwirkung wandert dieser Antigen-Antikérper-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.
Zusatzlich enthalt der Test eine interne Kontrolle (Kontrolllinie C), die unabhangig 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 ungtiltig 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. StandardméaRige mikrobiologische Verbrauchsmaterialien und Geréate wie
Timer und Zungenspatel (nur fiir die Entnahme von oropharyngealen Proben erforderlich) werden nicht bereitgestellt.
Externe Positiv- und Negativkontrollen konnen separat von der MEDsan GmbH erworben werden. Diese sollten regel-
maéRig im Einklang mit der guten Laborpraxis getestet werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit soll trocken und auRerhalb 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 SICHERHEITSHINWEISE

1. Nur flr 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.

. Dieser Test wurde nur mit dem mitgelieferten Material validiert.

. Komponenten aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander getauscht werden.

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

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

. Nach Abschluss des Tests sollten alle Abfalle wie Teststreifen, Extraktionsréhrchen und Probenabstrichtupfer in
Millsacke fiir medizinischen Abfall entsorgt werden, die von der qualifizierten Einheit fir den Umgang mit medizini-
schen Abféllen speziell entsorgt werden.

10. Dieser Test ist nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Proteinen autorisiert, nicht fiir andere Viren oder Pathogene.

PROBENENTNAHME

Bei der Entnahme von Patientenproben sollten stets die Standardvorsichtsmanahmen 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 libermaRigem
Schleim zu befreien.
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2. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten.

3. Fhren 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

1. 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. Fiihren
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 Zahne 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 méglich, beide Entnahmemethoden unter Verwendung desselben Abstrichtupfers zu kombinieren (zuerst
oropharyngeal, dann nasopharyngeal).
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Diese Anleitung muss vor der Durchfiihrung des Testes vollstéandig 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 Pufferldsung. Drehen Sie den Tupfer in der Pufferldésung mehrmals und inkubieren Sie den Tupfer flr
mindestens 1 Minute in der Lésung.

3. Drlicken Sie den Abstrichtupfer an der GefaRwand aus, so dass die Flussigkeit herausgepresst wird. Nehmen Sie
den Tupfer heraus und entsorgen Sie diesen in einem Behélter fiir medizinische Abfélle.

4. Setzen Sie die Dosierkappe auf das Extraktionsgefal.

5. 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 die Probenvertiefung des Teststrei-
fens.

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

NEGATIV

Ist nur die Kontrolllinie C vorhanden und die Testlinie T fehlt, wurden keine SARS-CoV-2 Antigene nachgewiesen. Das

Testergebnis ist negativ.
Cc Cc Cc
T T T

UNGULTIG
Positiv Negativ Ungiltig

Die Kontrolllinie C fehlt oder die Kontrolllinie C und die Testlinie T feh-

len. Fehlerhaftes Probenvolumen oder eine falsche Anwendung sind die ¢

wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen

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

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

des Testkits und wenden Sie sich an den Hersteller.

1. Dieser Test ist nur flr die Untersuchung des menschlichen Nasopharynx- und/oder Oropharynx-Sekrets geeignet.

Dieses Testkit ist nicht zur Verwendung fiir andere Kérperfliissigkeiten 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 SARS-CoV-2-Antigene
an. Ein negatives Testergebnis schlieRt jedoch nicht die Moglichkeit einer Exposition oder Infektion mit SARS-
CoV-2 aus.

Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge der in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene

unter der Nachweisgrenze des Assays liegt.

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

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

. Negative Testergebnisse schlieRen andere (nicht 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.

. Probeldsungen sollten nicht langer als 60 Minuten aufbewahrt werden. Dies kénnte falsche Testergebnisse zur
Folge haben.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Studien

Zur Beurteilung der klinischen Sensitivitat wurden Schnelltests zur Auswertung an unabhéngige Labore geschickt. Der
Antigennachweis in den Proben von COVID-19-Patienten weist eine hohe Ubereinstimmung mit dem Nukleinséure-
nachweis in Abstrichproben auf. Die relative Sensitivitat liegt bei 92,5% (96,5% fiir Proben mit Ct-Werten < 33), die
relative Spezifitat bei 99,8% und die Genauigkeit des Tests liegt bei 98,4%.

Leistung des MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test im
Vergleich zu einem FDA authorisierten RT PCR Test.
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2. Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Die Nachweisgrenze (LoD) des MEDsan®

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test wurde mit zwei RT PCR Comparator
verschiedenen Methoden bestimmt. Bei der NP Abstrichproben — -

ersten Methode wurde diese durch Auswertung Positiv_| Negativ | Total
verschiedener Konzentrationen von hitzeinak- MEDsan® Positiv 111 1 12
tivierten SARS-CoV-2-Isolaten bestimmt. Der SARS-CoV-2 Negativ 9 499 508
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test hat Antigen Rapid

hierbei ein LoD von 14,4 TCIDso/mL. Beim zwei- Test Total 120 500 620

ten Verfahren wurden verschiedene Konzentra-
tionen von rekombinanten Antigenen verwen-
det, hierbei zeigte sich eine LoD von 10 pg/mL.

Relative Sensitivitat
Relative Spezifitat
Genauigkeit

92,5% [95% Cl: 86,4%, 96,0%]
99,8% [95% Cl: 98,9%, 100%]
98,4% [95% Cl: 97,1%, 99,1%]

3. Analytische Spezifitat/Kreuzreaktivitat/Mikrobielle Interferenz

Die analytische Spezifitit des MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test wurde auf andere Pathogene evaluiert.
Bei den folgenden potenziellen Kreuzreaktanten wurden keine falsch positiven Antigenergebnisse oder mikrobielle
Interferenzen beobachtet: Humanes Coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, Adenovirus, Humanes
Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1-4, Influenza A, Influenza B, 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 und normale mikrobielle Flora der menschlichen Atemwege.

4. Interferenz

Die potenzielle Interferenz des MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test wurde anhand natrlicher klinischer Pro-
ben evaluiert. Mit den folgenden potenziellen Stérsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen keine
falsch negativen oder falsch positiven Antigentestergebnisse beobachtet: menschliches Blut (1% v/v), Mucusprotein
(1 mg/mL), Menthol (50 mg/mL), Dyclonin/Menthol (2 mg/mL), Phenylephrin (1% v/v), Oxymetazolin (1% v/v), Triam-
cinolon (50 mg/L), Ribavirin (50 mg/L), Alkalol (10 % v/v), Benzocain und Menthol (50 mg/mL), Fluticasonpropionat (5
% viv), Tobramycin (8 ug/mL), Mupirocin (10 mg/mL) und Biotin (0.15 mg/mL).

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

2. Masters PS, Perlman 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*. World Health Organization. Archived
from the original on 28 February 2020. Retrieved 28 February 2020.

6. 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.
7. CDC Interim Guidelines for Collecting, Handing, and Testing Clinical Specimens for COVID-19 https://www.cdc.
gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

sation et suivre strictement les instructions.

Veuillez lire attentivement cette notice avant

UTILISATION

Le MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test est un test immunochromatographique en phase solide servant a la
détection qualitative in vitro d'antigénes spécifiques du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévére (SARS-
CoV-2) dans la sécrétion nasopharyngée et/ou oropharyngée humaine. Le kit de test est applicable dans le systéme
de santé et le domaine scientifique de la recherche et a usage professionnel uniquement. Les résultats sont destinés
a lidentification de I'antigéne de la nucléocapside du SARS-CoV-2. L'antigéne est généralement détectable dans la
sécrétion nasopharyngée ou oropharyngée pendant la phase aigué de l'infection. Des résultats positifs indiquent la
présence d‘antigenes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d‘autres informations
diagnostiques est nécessaire pour déterminer I'état de l'infection.

Les résultats négatifs n‘excluent pas l'infection par le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre utilisés comme seule base
pour les décisions de traitement ou de prise en charge des patients, y compris les décisions de contréle des infections.
Les résultats négatifs doivent étre considérés dans le contexte des expositions récentes d’un patient, des antécédents
et de la présence de signes cliniques et de symptémes compatibles avec COVID-19 et confirmés par un test molécu-
laire, si nécessaire.

INTRODUCTION

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 liées 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 fievre, la toux, la fatigue, I'essouff-
lement, la perte de l‘odorat et du godt. La congestion nasale, I'écoulement 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® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test est un test immunochromatographique a flux latéral. Le test utilise des
anticorps anti-SARS-CoV 2 (ligne de test T) et des IgG anti-souris de chévre (ligne de contréle C) immobilisés sur une
bande de nitrocellulose. Le tampon de conjugué de couleur bordeaux contient de I'or colloidal conjugué a des anti-
corps anti-SARS-CoV-2 (conjugués SARS-CoV-2) et des conjugués IgG-or de souris. Lorsqu’un échantillon suivi d’'un
diluant de test est ajouté au puits d’échantillon, les anticorps SARS-CoV-2, s'ils sont présents, se lient aux conjugués
SARS-CoV-2, formant ainsi le complexe antigéne-anticorps. Ce complexe migre par capillarité a travers la membrane
de nitrocellulose. Lorsque le complexe rencontre la ligne d’anticorps immobilisés correspondants, le complexe est lié et
forme une ligne de couleur bordeaux, 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) a usage unique | Tube(s) d’extraction a usage unique avec embout distributeur
intégré | Notice

MATERIEL NECESSAIRE, NON FOURNI

Les matériaux non fournis mais recommandés pour la performance sont la protection individuelle, comme les gants et
la protection buccale. Les fournitures et équipements microbiologiques standard tels que la minuterie et |'abaisse-lan-
gue (requis uniquement pour le prélevement d‘échantillons oropharyngés) ne sont pas fournis.

Les contréles 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.

AVERTISSEME 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 piece 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 da a I'humidité. Ne pas utiliser si
la pochette est endommagée ou ouverte.

5. Ce test est uniquement validé a I'aide du matériel fourni avec ce kit.

6. Ne mélangez pas les composants de lots différents.

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

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

9. 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 n‘a été autorisé que pour la détection des protéines SARS-CoV-2, pas pour d‘autres virus ou pathogénes.

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 nasopharyngés
1. Demander au patient d‘enlever son masque et de se moucher pour dégager les voies nasales de |'excés de mucus.
2. Incliner la téte du patient vers l'arriere 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.
. Retirer doucement I'écouvillon en le faisant tourner.
. Placer I'‘écouvillon dans le tube d‘extraction préparé (voir le point 2 de la section « Procédure de test »).
. Demander au patient de remettre son masque.
Collecte des échantillons oropharyngés
1. Demander au patient d’enlever son masque.
2. Incliner la téte du patient vers l'arriere de 70 degrés.
3. Prendre I'écouvillon stérile a usage unique, utiliser |'abaisse-langue pour éviter que la langue n‘interfére avec le
prélévement 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.)

- Placer I'écouvillon dans le tube d'extraction préparé (voir le point 2 de la section « Procédure de test »).
. Demander au patient de remettgs == =
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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).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Allemagne
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PROCEDURE DE TES

Lire intégralement la présente procédure 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 préléevement de I'échantillon (voir la section « Collecte des échantillons »), insérer I'écouvillon dans le
tube d'extraction qui contient 380 pL de tampon et faire tourner I‘écouvillon constamment. Répétez plusieurs fois
et incubez 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 le 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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INTERPRETATION DU RESULTAT

POSITIF
En présence de la bande C et de la bande T, le test indique la présence d‘antigénes de SARS-CoV-2 dans I'‘échantillon.
Le résultat du test est positif. La ligne de test rouge pourpre peut varier en nuance et en intensité en fonction de la con-
ceé\tration d‘antigéne détectée. En outre, une ligne de test Iégere ou faible doit étre interprétée comme un résultat positif.
NEGATIF

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

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

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‘antigenes détectables du SARS-CoV-2. Un résultat
de test négatif n’exclut pas la possibilité d’'une exposition ou d‘une infection au SARS-CoV-2.

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

. Des résultats du test positifs n‘excluent pas la possibilité de co-infections avec d‘autres agents pathogénes.

. Des résultats du test positifs ne font pas la différence entre le SARS-CoV et le SARS-CoV-2.

. Des résultats du test négatifs ne visent pas a exclure d'autres infections virales ou bactériennes non liées au
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. La détection d‘antigenes
dans les échantillons de patients atteints de COVID-19 présente une cohérence élevée avec la détection d'acides
nucléiques a partir d’écouvillons. La sensibilité relative est de 92,5% (96,5% pour les échantillons présentant des
valeurs Ct < 33). Le taux de spécificité relative est de 99,8% et la précision du produit est de 98,4%.

L 5 : Performance du MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test par rap-
f.aLI:milttee g: zeéttggtilc(;’: ((II_':EI’J)) du MEDsan® port au test RT PCR autorisé par la FDA (comparateur).

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test a été dé- RT PCR Comparateur
terminée a I'aide de deux méthodes distinc-

Positif Négatif Invalide
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Patient NP Swab Specimens

tes. Avec la premiére méthode, différentes Positive | Negative Total
concentrations de SARS-CoV-2 inactivé MEDsan® Positive 111 1 112
par la chaleur ont été évaluées. MEDsan® SARS-CoV-2 Negati ) 299 508
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test est confir- | Antigen Rapid aalve

mé avec une LoD de 14,4 TCIDso/mL. La Test Total 120 500 620

deuxieme méthode a recouru a différentes
concentrations d‘antigénes recombinants
présentant une LoD de 10 pg/mL.

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% ClI: 97.1%, 99.1%]

3. Spécificité/réactivité croiséel/interférence microbienne
La spécificité analytique du MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test a été évaluée par rapport a d‘autres agents pa-
thogénes. Aucun résultat faux positif ni aucune interférence microbienne n‘ont été observés 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, entérovirus, 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. Interférence
Linterférence potentielle du MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen 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), triamcinolone
(50 mg/L), ribavirine (50 mg/l), alcalol (10% v/v), benzocaine et menthol (50 mg/ml), propionate de fluticasone (5%
v/v), tobramycine (8 pug/ml), mupirocine (10 mg/ml) et biotine (0.15 mg/mL).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MUCNoNbL30BaHUA TecT-NakeTa BHUMaTeNIbHO O3HAaKOMbLTECH C HACTOsILWeN MHCTPYKUuen
W CTPOro BbINOSHAWTE BCe YyKasaHus.
NPEOQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test npeactasnsieT co6oit TeepaodasHblii MMMYHOXpoMaTorpaguieckuii
aHanua, npegHasHauYeHHbl Ansi Ka4eCTBEHHOro onpefeneHust in Vitro cneuudumyeckux aHtureHos SARS-CoV-2
KOPOHaBMPYCa 2), BbI3bIBAIOLLIETO TSHKENbIF OCTPbI PECTIMPATOPHbIM CUHAPOM, KOTOPbIE MPUCYTCTBYIOT B BbIAENEHNSX
W3 HOCOIMOTKW W/MNW  POTOrNOTKM YernoBeka. TecT-Habop npefgHasHayeH TOMbKO [Ans NPodeccroHanbHOro
UCrOb30BaHWS B CYCTEME 3PaBOOXPAHEHIS! 1 NPV NPOBEAEHNN HayYHbIX UCCNEA0BaHMIA. PeaynbTaThl NpeaHasHaueHb!
[ANs onpefeneHns HykneokancuaHoro aHtureHa SARS-CoV-2. AHTUreH 06bi4HO OGHapYKMBAeTCs B BbIOENEHUsIX 13

©VHCTBEHHOW OCHOBbI ANs NPUHATUA pBLLIeHVIl;t 0 NnevYeHun unn BeaeHUn nauneHTa, BKIKYas peLleHns O KOHTpone
3a MHmeKLlMeIZ. OTpIALlaTeJ'IbeIe pesynbraTbl CneayeT paccMaTtpuBaTh B KOHTEKCTE HEAABHUX KOHTAKTOB NauueHTa,
aHamHe3a 3aboneBaHus, a Takke HanMuns KIMHUYECKUX NPU3HaKoB U CUMNTOMOB, COOTBETCTBYHOLLIUX COVID-19, npu
HeobxogumocTy noaTeepXAeHHbIX MONEKyNAPHbLIM aHanu3oMm.

BBEOEHUE

KopoHrasupyckl — 310 PHK cogepxalume obonoyeyHble BUPYChI, KOTOPbIE LUMPOKO pacnpocTpaHeHbl cpeau noaei
1 BbI3blBAIOT 3a6OMNeBaHNsi OPraHoB AbIXaHWsl, KULIEYHMKA, NEeYEeHW W HEPBHOW CUCTEMbI. /I3BECTHbI CeMb BUAOB
KOPOHaBUPYCOB, Bbi3blBalolwmMx 3abonesaHusi. Hanbonee pacnpocTpaHeHbl YeTbipe Buaa — 229E, OC43, NL63 u
HKU1, koTopble, kak NpaBumno, BbI3bIBAOT CUMNTOMbI NPOCTY/AbI Y Nt0Aei C HOpMarbHLIM UMMYHUTETOM. TpW ApYyrux
wramma — kopoHasupyc SARS CoV, BbI3bIBaIOLLMIA TAXENbI OCTPbINA PeCnMpaTopHbIi CUHAPOM, kopoHasupyc MERS
CoV, BbI3blBalOLLWIA BIVKHEBOCTOUHBIN PECTIMPATOPHBIA CUHAPOM, U KopoHasupyc SARS-CoV-2 (kopoHasupyc 2),
BbI3bIBAIOLLMIA TSHKENbI OCTPbIF PECIMPATOPHBI CUHAPOM, — SIBIISIIOTCS 300HO3HOM MH(DEKLMEN 1 MOTYT NPUBOANTL

OTMEYaKTCA Takne CUMNTOMBbI, Kak 3aMoXeHHOCTb Hoca, HaCMOpK, Gorb B roprie, MblluedHast Gonb v Auapes.

B HacTosiLee BpeMsi OCHOBHbIM MCTOYHUKOM PacrpoCTpaHeHnst MHGeKLMy SBNAIOTCS NoAu, MHbULmMpoBaHHble SARS-
CoV-2. PacnpoCcTpaHUTEnsiMn BUpYCa Takke MOTyT SBAISITbCSt GECCUMIMTOMHbIE HOCUTENW. VICXOAs U3 UMEIOLLMXCS B
HacTosilee BpeMsi AaHHbIX AMUAEMUONONMYECKUX UCCNeNoBaHNi, UHKYBaLMOHHBIA Nepuop cocTaensieT ot 2 Ao 14
[AHel (CpeaHuin MHKYGaLOHHbIN Nepuop cocTasnseT 5 aHeit).

NPUHLIMN

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test npeacraensier  coGoil  rOpPU3OHTambHbIA  NPOTOYHBIA
MMMyHoXpomaTtorpaduyeckuii aHanus. [ns Tecta ucnonb3ytotcst aHtutena k SARS-CoV 2 (tectoBas nonoca T,
1 aHTuTena kosbl K IgG Mbllum (koHTponbHas nornoca C), MMOGWNM30BaHHbIE HAa HWUTPOLIENIIONO3HON MOMOCKE.
MopyLuka KoHblorata 6opAOBOrO LIBETA COAEPXKUT KOMMOWAHOE 30/10TO, KOHBIOTMPOBaHHOE C aHTuTenamun k SARS-
CoV-2 (koHbtoratamm SARS-CoV-2) u koHbloratamu IgG Mbiln v 3onota. Mocne BHeceHWst B nyHky obpasua u
pacTBopa Ans pa3sefeHnst aHTureH SARS-CoV-2, B criydae ero Hanuuus, CBsi3biBaeTcsi ¢ KoHbloratamu SARS-CoV-2
C 06pa3oBaHMEM KOMMIIEKCOB aHTUTEH-aHTUTENO, KOTOPbIE MUTPUPYIOT Yepes HUTPOLIENTTIONO3HYI0 MeMBpaHy 3a c4eT
KanunnspHoro Aenctsusi. Mo AOCTWXKEHWM MOMOChI, HA KOTOPOW MMMOGWIM30BaHbl COOTBETCTBYIOLLME aHTWTENa,
KOMMEKChbl 06LEANHSAIOTCS C MOSIBNEHNEM OKpalLMBaHNs GOPAOBOrO LiBETA, YTO CBUAETENLCTBYET O NOMNOXUTENBHOM
peakuun. OTCYTCTBME LIBETHOM NOMOCHI B TECTOBOI 0BNACTX yKasbiBaeT Ha OTCYTCTBUE peaKLnm.

Kpowme Toro, B TecTe MmeeTcsi BHyTPEHHMI KOHTPOrb (nonoca C): He3aBNCcMMO OT U3MEeHeHUst LiBeTa Nioboil U3 TeCToBbIX
nomnoc AoMmxHa nosiBuTLCs nornoca C 6opAoBOro LiBeTa, COOTBETCTBYIOLLAA MMMYHOKOMMIIEKCHOMY KOHBIOTaTy aHTUTeN
ko3bl K 1gG MbIW/IGG MbIlUM W 30M0Ta. B NpOTUBHOM Cryyae pesynbtaT TecTa CHUTAEeTCst HeAeNCTBUTENbHBIM,
TecTMpoBaHue obpasLia creayeT NOBTOPUTHL C UCMONb30BaHWEM APYroro TecT-Habopa.

NPEOOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Kaxxaplii repMeTUYHbIN NaKeT COAEPXUT TECT-CUCTEMY W BIIaronornoTuTenb.
Bycep(bl) | CTepunbHble ogHopasoBble TaMnoHbl Anst cbopa obpasuo | OaHopa3oBble TPyGkW Ans 3KCTPaKUUM Co
BCTPOEHHOI HacafKoii-kanenbHUKOM | IHCTpyKUMs No NpUMEHEHU0

TPEBYEMBIE, HO HE NMPEAOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Matepuarnsbl, He BXOASLLME B KOMNIEKT, HO PeKOMEHA0BaHHbIE Ans paboThbl, — 3TO CPEACTBA UHAMBMAYANBHO 3aLLUUThI,
Takvie kak nepyaTkv 1 CpeAcTBa 3alluTbl, 3akpbiBatoLme poT. CTaHgapTHbIe NMPUHAANEXHOCTU U 0BOpyAoBaHUe Ans
NpOoBeAeHUSt MUKPOBHONOTMYECKNX UCCIEOBaHWIA, Takve Kak Taumep U LWnaTtenb s OTAaBNnBaHuUs sabika (TpebyeTcst
TONBKO /1151 B3ATUS NPOBbI U3 POTOMOTKM), HE NPEAOCTABNAIOTCS.

BHeLLHWIA NONOXMTENBHBIN 1 OTPULIATENBHBIN KOHTPONKU MOXHO NpuobpecTu oTaensHo 8 MEDsan GmbH. Vx cneayet
nepuoanYecki MPOBEPSiTL B COOTBETCTBUM C HAANexXalLel NabopaTopHOii NPaKTUKON.

YCNOBUA XPAHEHUA U CTABUITIbHOCTb

TecT-Habop cnefyer XpaHuTb B CYXOM MECTe, 3allULLUEHHOM OT BO3AEWCTBUSA NPSMbIX COMHEYHbIX Ny4yei, npu
Temnepatype 2-30 °C. TecT-Habop HeobXoAMMO UCMONb30BaTh B TeveHWe 1 Yaca nocne oTKpbIBaHWSI repMETUHHOTO
nakera. B ycrioBusix BbICOKOW BNaXHOCTN TeCT-Habop AormkeH BbiTb Ucnonb3oBaH HemeaneHHo. HE BAMOPAXVBATb.
BanpeLLaeTcs UCNorb3oBaHe NOCNe UCTEYEHNSt CPOKa FoJHOCTU.

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

TonbKo AN AUarHoCTUKM in Vitro.

TecT NpeaHasHa4eH TONbKO 151 OAHOPA30BOro NpUMeHeHNs. He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO.

BanpeLlaeTcs BbINOMHATL TECT B MOMELLEHUAX C CUMbHBIM BO3AYLUHBIM MOTOKOM U B YCIIOBUSIX CUMbHOI Xapbl,
BTXHOCTM UMK CYXOCTU.

Mocne oTkpblBaHUS NakeTa TecT-HaGop credyeT WUCMoNMb30BaTh Kak MOXHO CKopee. 3ampeluaeTcsi nogsepratb
TecT-Habop BO3AENCTBUMIO BO3AYXa B TEYEHWE [ANUTENBHOTO BPEMEHM, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K MOMy4eHuo
HEJJOCTOBEPHBIX PE3YNbTaToB M3-3a BMAaKHOCTU. 3anpeLlaeTcsi WCronb3oBaTb TECT-HAGop Npu HapyLieHun
LIeNIOCTHOCTU N FePMETUYHOCTM NakeTa.

[laHHbIN TECT SIBNSETCS AeNCTBUTENBHBLIM TOMBKO MPY YCIIOBUM UCTONBb30BaHUS MaTepuarna, nocTasrsieMoro C 3TUM
HaGopom.

BanpeLlaeTcsi CMeLnBaTh KOMMOHEHTI U3 PasHbIX NapTuii.

Ob6pauatbest ¢ NobbiMn obpasuamu cneayet Tak, kak ecnu 6bl OHW coepxany Bo3byauTenein uHdekuum, npu
3TOM Heobxoaumo cobntogate Mepkl obecnedenust nabopatopHoil GesonacHocTu.

IMpy TecTMpoBaHUK GOMBLLOTO KoNMYecTBa 0Gpa3LIOB CrieayeT NnoMeyaTh NyHK BO M3GexaHne nyTaHnLbl.

Mo OKOHYaHUM TECTUPOBAHWSA WCTONb30BaHHBIE MaTepuarbl (TecT-Habop, TPYGKy ANs SKCTPaKUMKM U TaMMOHBI
crienyet cobpatb B NakeTbl ANS MEAULIMHCKMX OTXOAOB, YTUNN3aLMS KOTOPbIX AOMKHA NPOBOANTLCA CrieLmarnbHO!
6purafoii, NpoLLeALLed NOAroToBKY N0 0GPaLLEHUIO C MEANLIMHCKUMI OTXOAMU.

10. [laHHbIi TeCcT npegHasHaveH Tomnbko Ans obHapyxeHust GenkoB SARS-CoV-2, a He Ans Kakux-nubo Apyrux
BYPYCOB WU NATOreHOB.
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CBOP OBPA3LIOB

Bo Bpemsi c6opa 06pa3LioB y nNauMeHToB Heobxoaumo Bceraa cobniofaTh CTaHAapTHbIe Mepbl MPEOCTOPOXHOCTH:
MCMOMb30BaTh 3aLLUUTHbIE XanaTbl, HECTEPUNbHbIE NepyaTKy, 3aliMUTHbIE MackV U NINLEBbIE WWTKA ANS 3aLLUThI Nuua
1 mas.

MoaroToBbTe TPYGKY ANs 9KCTPaKUMM B COOTBETCTBMW C NPOLEAYPON TecTUpoBaHus (oM. paspen «[poueaypa
TECTUPOBAHSI» ) 1 UCMONb3yITe NPEeAOCTaBNEHHbIE CTEPUIbHBIE OHOPA30BbIE TaMMOHbI ANst copa 06pa3LioB.

C60p 06pa3LoB M3 HOCOTMOTKN

lNonpocuTe nauneHTa CHATb Macky U BbICMOPKATLCS, YTOObI O4UCTUTL HOCOBBIE XOfibl OT U3NULLHEN Cr3N.
OTKMNoOHUTE ronoBy NauveHTa Hasag nod yrnom 70 rpaaycos.

BcTaBbTe TaMmnoH B Hoaapio. Mpogomkalite BBOAUTL TaMMOH A0 3aHel NOBEPXHOCTU HOCOMMOTKN. OCTOPOXHO
NpoBepHUTE TaMMoH B TeveHne 5-10 cekyHa Anst cbopa BblaeneHuii.

OCTOPOXHO BbIHLTE TAMMOH, OAHOBPEMEHHO NPOBOPaYMBas ero.

MomecTuTe TaMmroH B MOArOTOBMEHHYIO TPyOKY ANs 9KCTpakumu (cM. nyHKT 2 B paspene «[Mpoueaypa
TECTUPOBAHUSY ).

MonpocuTe nauveHTa HageTb Macky.

o ok N

C60p 06pa3LoB U3 POTOFNOTKU

nOl'lpOCVITe nauneHTa CHATb Macky.

OTKIOHUTE ronoBy NaumeHTa Hasag noA yrnom 70 rpagycos.

Bosbmute Dﬂ,HOpaSDBbIﬁ CTepVIJ'IbeII;I TamMnoH ans c60pa oGpaauoa, npuXMUTE A3bIK LINaTenem n KpyrosbiMu
[BWXKEHUAMU BBEAWUTE TAMMOH B POT A0 3afHEN CTEHKE IMOTKU 1 MUHAANUH. (He kacaiitech s3bika 1 3y6oB.)
omecTuTE TaMMOH B MOATOTOBNEHHY!O TPYBKY Ans 9KCTpakumm (CM. NyHKT 2 B pasaene «lpoleaypaTecTupoBaHust»).
I'IonpocmTe nauneHTa HaaeTb Macky

X ohr W=

p bili c6op W3 POTOINOTKN U HOCOTTOTKU
MOo3HO Takoke BbINOMHSATL 06a cnocoba c6opa 06pasLIOB C NOMOLLLK OAHOTO TaMMoHa (CHavarna U3 poTornoTku, 3aTem
13 HOCOITIOTKY).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Fepmatus
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NPOLEOYPA TECTUPOBAHUA

[l0 BLINOMHEHMS TeCTa HEOGXOAUMO BHUMATENLHO 03HAKOMUTLCA C MPOLIEAYPON TECTUPOBAHUSA.
MopoxauTe, noka Temneparypa TecT-Habopa, obpasuos, Bydepa u/mnu cpeacTs KOHTPONS He AOCTUTHET KOMHATHO
(15-30 °C), 1 ucronbayiiTe TecT-Habop kak MOXHO CKopee.

. Jo6asbte copepxxumoe ogHoro Gycepa (380 Mkr1) B oaHOpa3oByto TPy6Ky Arnst SKCTpaKumm.
2. Tocne c6opa o6pa3uoB (cM. pasaen «C6op o6pa3sLioB») BCTaBbTE TaMMNOH B TPYOKY AN 3KCTPaKUuMK, CoaepaLlyto
380 mkn Bychepa, U HempepbIBHO BpallanTe TamnoH. [oBTOpUTe HECKONbKO pa3 U OcTaBbTe Kak MUHUMYM Ha 1
MUHYTY.
MpWXMUTE TaMMOH K CTEHKE TPYGKM, UTOBbI OTKaTb XUAKOCTb. BbIHETE TAMMOH 1 YyTUNN3MPYIATE €ro B COOTBETCTBIN
C npasnnamn obpatLeHns ¢ MeAULIMHCKUMI OTXOAaMU.
3akpoiite TpyBKy Anst SKCTPaKLMU HacaaKon-KanensHUKOM.
M3BnekuTe TecT-Habop W3 3aneyaTaHHOro Naketa U3 horbrt U MOMECTUTE ero Ha YNCTYIO POBHYIO MOBEPXHOCT.
Kanas BepTukanbHo, fo6aBbTe 2 kannw pacteopa Ans o6pasLos B yHKy Ans o6pasLos TecT-Habopa.
Mopoxante 15 MUHYT, Nocne Yero BbINOMHUTE MHTEPMPETaUMIo pesynbTatoB U 3anuwmte ux. Yepes 20 MuHyT
pesynsTar GyAeT HeAleNCTBUTENBHBIM.
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WHTEPMNPETALUWA PE3YJNILTATOB

MONOXUTENbHbIVA

Mpu nosienennn nonocel C 1 nonockl T TeCT ykasbiBaeT Ha MpucyTcTBMe B obpasue aHTureHoB SARS-CoV-2.
PeaynkTat Tecta SIBNSIETCS NONOXATENbHLIM. [lyprnypHO-kpacHasi TecToBasi Morfioca MOXET pasfniaThbesi Mo OTTEHKY
W VHTEHCWBHOCTU B 3aBMCMMOCTU OT OBGHAapYXEHHOW KOHLEHTPaUMn aHTureHa. Kpome Toro, cBeTnas unu Tycknas
TecToBasi norioca [Jo/hkHa NHTEprPETUPOBATLCS Kak NONOXKUTENbHbIA PesynsTar.

OTPULUATEJIbHbIN

lMosiBneHue Tombko nonockl C 1 oTcyTcTBUE GOPAOBOrO OKPALUMBaHWS NOMOCHl T ykasblBaeT Ha TO, YTO aHTUrEHbI
SARS-CoV-2 19 B o6pasLie He o6HapyeHbl. Pe3ynbraT Tecta siBnsieTcs oTpuLaTenbHbIM.

HEQEWCTBUTENbHbIV
c c c c
T T T T

KOHTDOJ’IbHaH nonoca C unu KOHTpOnbHas nonoca C u TecToBas
OTPULIATENbHbI

o or w
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e
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03HAKOMUTLCS C UHCTPYKLMEN U NOBTOPUTL TECT C UCMOMNb30BaHUEM
HOBOTO TecT-HaGopa. Ecnn npoGrnema coxpaHsieTcs, creayeT
HEMEANeHHO  MpeKpaTWTb  WCMONb3oBaHWe — TecT-Habopa M nonoxwTensHsin
06paTUTLCS K MECTHOMY MOCTaBLLMKY.

OrPAHUYEHUA

OT0T TecT-HaGop NpefHasHa4eH ANsi TECTUPOBAHUS BbIJENEHNA U3 HOCO- W/UMK POTOMMOTKN YenoBeka. OH He
npeaHasHajYeH Ansa TeCTUPOBaHUS Apyrnx Gruonornyecknx xuakocTeit u o6pasLios.

Pesynbtathl TecTa crieyeT UCnonb3oBaTh B COYETAHUM C AAHHBIMU KIMHUYECKOro o6CneoBaHms, aHamHesa n
pe3ynsTaToB APYruX UCCIeA0BaHMIA.

OTpuuaTenbHbii  pesynbTaT TecTa yKasbiBaeT Ha oTcyTcTBue aHtureHoB SARS-CoV-2, nopparomxcs
oBHapyxeHuio. OTpULiaTENbHLINA Pe3yrnbTaT TecTa He UCKIo4YaeT BOMOXKHOCTU BO3ENCTBISA UM MHAULIMPOBaHNS
B036yanTenem SARS-CoV-2.

OTpuuaTenbHbI - pesynstaT Tecta MOXeT ObiTb MOnydYeH, ecnu Konny4ectBo aHTureHoB SARS-CoV-2,
NPUCYTCTBYIOLLMX B 0GpasLie, MeHblle NpeAenoB 06HapyXeHnst Ans JaHHOro MeTofla aHanu3a.

MonoxutenbHble pesynbTaTbl aHanM3oB HE UCKMIOYAKOT HanuuMe COMyTCTBYIOWMX WHKDeKUMiA ¢ ApyruMn
natoreHamu.

MonoxuTenbHbIe pesynbTaThl TeCTa He nokasbiBatoT pasnuumnini mexay SARS-CoV n SARS-CoV-2.
OtpuuarternbHble pesynbTaTbl TeCTa He WCKIIONAloT APYrMX BUPYCHBIX WK GakTepuasnbHblX MHMEKUA, He
cBA3aHHbIX ¢ SARS.

[na nonyyeHus HanGoree TOYHbIX Pe3ynsTaToB Heobxoaumo cTporo cobnioaaTs Npoueaypy TecTUpPOBaHWS,
U3MOXEHHYID B HACTOSILLEN WHCTPYKLUMU MO npuMeHeHmio. HecobriofeHue npoLedypbl TECTUPOBAHWUSI MOXET
noBrneyb 3a coBOM HenpaBuUnbHbIe Pe3ynbTathbl. HenpaBunbHbIi 06bem obpaslia MOXET NPUBECTM K MOMYy4eHMo
HeNe/CTBUTENbHBIX PE3YILTaTOoB.

He xpaHuTe NoAroToBNeHHbIN PacTBop ¢ 06pasLiomM Jonbliue 60 MUHYT. 3TO MOXET NPUBECTM K NOSYHEHMIO NIOKHBIX
pesynLTaToB TECTUPOBAHWSI.

SPDPEKTUBHOCTb

1. KnuHn4yeckune uccnenoBanus

[Ins BBLINONMHEHNS KMMHWYECKON OLIEHKU peareHTbl HanpaBnsnucs B HesasucuMble nabopatopuu. OnpepeneHve
aHTureHa B obpasuax nauneHToB ¢ COVID-19 oTnMyaeTcsi BbICOKOW CTeneHblo CTabunbHOCTK pacrosHaBaHus
HYKIEMHOBbIX KMCIOT B obpastiax. OTHoCUTenNbHas YyBCTBUTENbHOCTL cocTaBnsieT 92,5% (96,5% ans obpasuos co
3HayeHuamm Ct < 33). OTHocuTenbHas cneunduyHocTb coctaenseT 99,8%, a ToyHocTb Tecta — 98,4%.

2. Mpenen o6HapyxeHus AdppexTnBHOCTL MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test no
Mpepen obHapykeHns MEDsan® SARS- P cyT Ynp MeM No KOHTPOIIO KauecTBa

CoV-2 Antigen Rapid Test onpepnensincs POAYKTOB U p cpeacte (FDA) Tectom
C NOMOWBIO ABYyX PasHbIX MeTOfIOB. (komnapaTopom) ¢ ucnons3oBaxuem OT-MLP

HEREVCTBUTENbHBIA
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Mp1  WCnonb3oBaHUM NEpBOrO  MeTosa - - RT PCR Comparator

BbINOMNHSNAach oueHka pasnnyHbIX Patient NP Swab Specimens Positive | Negative | Total

KOHLEHTPaLMi TEPMOMHAKTUBMPOBAHHOTO - — 9a

SARS-CoV-2. [pemen  oBHapyxeHus MEDsan POS'“Ye m 1 112

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test AS‘}RS-C;V-% Negative 9 499 508

3n;lln£no£'ral?ripmqer1 Ha yposHe 14,4 TLso/ N Ig'el'gst api Total 120 500 620
. POrO METOAA UCTIONb30BANMUCH

pasnuyHble KOHLIEHTpaLmm Positive Percent Agreement 92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]
PeKoMbUMHaHTHbIX — aHTureHos.  [Mpepen Negative Percent Agreement 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%)]

obHapyxeHus coctasun 10 nr/mn.

Overall Agreement 98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

3. AHanuTtuyeckas cneumndUYHOCTL/NepeKpecTHas peakTUBHOCTB/ ( BUE

OueHka aHanuTu4eckon cneundudHoctn MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test BbinonHsinack ¢ UCNonb30BaHnemM
o6pasLoB Ha Apyrue Bo3GyauTenu. JIokKHbIX NOMOXKUTENbHBIX PE3YTLTATOB Ha HanMuMe aHTUreHa Wi MUKPOGHOro
B3aUMOZENCTBMA He ObiNo  OBHapyXeHO CO CrieayloWyMN NOTEHUMAnbHBIMA NepPeKPecTHbIMIA - peakTaHTaMu:
KopoHaBupyc Yenoseka (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, ageHosupyc, MeTanHesmoBupyc yenoseka (hMPV),
BuUpyc naparpunna 1-4, rpunn A, B u C, 3HTepoBMpYC, pecnupaTopHO-CUHLMTUANbHbIN BUPYC, pUHOBUPYC, Haemophilus
influenzae (2emocburnbHas nanoyka), Streptococcus pneumoniae (nHes8MokKokk), Staphylococcus aureus (3onomucmaiti
cmacpurnokokk), Staphylococcus epidermis (anudepmarbHbili cmaghunokokk), Streptococcus pyogenes (muozeHHbIl
cmpenmokokk), Candida albicans (kaHOuda 6enasi), Bordetella pertussis (napakokmtowHasi nanoqka), Mycoplasma
pneumoniae (Mukornasma nHesmMoHusi), Chlamydia pneumoniae (xnamuauniiHas nHeBMoHust), Legionella pneumophila
(nervioHennesHas MHEBMOHMST) N 0GbEAVNHEHHbBIE Ha3arbHbIE CMbIBbI YENoBeKa, Penpe3eHTaTUBHbIE AN HOPMAarnbHOM
MUKPOGIIOpbI BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX NyTEN (300POBbIX JOHOPOB).

4. UntepcepeHumns

OueHka noTeHumansHou nHTepepeHLmn MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test BbINonHsinack ¢ UCNons30BaHNeM
€CTECTBEHHBIX KIMHNYECKUX 06pa3LioB. JIOKHBIX MONMOXMATENbBHBIX W MOXHBIX OTPULATENbBHBIX PE3yNbTaTtoB Ha
Hanuune aHTureHa He 6bino 06HaPYXXEHO CO CrieayLLIYMM NOTEHLMANbHBIMI HTEPMEPVPYIOLLIMMM BELLECTBAMI NPy
yKasaHHbIX KOHLIEHTpaLmaX: Yenoseyeckas kpob (1% v/v), cnuauctblii 6enok (1 mr/mn), meHton (50 mr/mn), AMKNOHUH/
MeHTOn (2 mr/mn), dhernnacopuH (1% Vv/v), okcumeTasonuH (1% v/v), TpuamumnHonoH (50 mr/n), pubaeupuH (50 mr/n),
ankanon (10% v/v), GensokanH u menTton (50 mr/mn), nponmoHat cnytukasoHa (5% v/v), TobpamuumH (8 MKr/Mn),
MynupoumH (10 mr/mn) n 6uotu (0.15 mr/mn).

UCMOJIb30BAHHASA NUTEPATYPA

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. naa. 6-e, 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*. BcemupHas opraHusauus 3apaBooxpaHeHus.
ApxnBupoBaHo 13 opuruHana 28 cespans 2020 r. M3eneyero 28 despans 2020 r.

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

Elsevier Connect. ApxusuposaHo 13 opuriHana 30 sHeapsi 2020 r. Masneyero 31 siaps 2020 r.

BpemeHHoe pykoBoACTBO LleHTpa koHTpons v npodunaktuki 3abonesaemoctn (CDC) no c6opy, o6paboTke 1 TecTMpoBaHuio
KnuHUYecknx obpaatios Ha COVID-19 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Cm. WHCTPYKUUIO MO NPUMEHEHWNIO g [aTta okoHYaHus CpOKa rogHocTv

TonbKo AN AUarHoCTUKM in vitro Howmep naptuu
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

samente le istruzioni.

llustrativo prima dell’'uso e seguire rig

DESTINAZIONE D’USO

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & un testimmunocromatografico in fase solida per la rilevazione qualitativa
in vitro di antigeni specifici della sindrome respiratoria acuta grave da coronavirus 2 (SARS-CoV-2) nelle secrezioni
rinofaringee 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'infe-
zione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma la determinazione dello stato infettivo richiede la
correlazione clinica con 'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

Un risultato negativo non esclude I'esistenza di un’infezione da SARS-CoV-2 e non deve essere 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 la COVID-19 e se necessario confermati mediante test molecolare.

INTRODUZIONE

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 nell'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® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & un test immunocromatografico a flusso laterale. Il test impiega anticorpi
anti-SARS-CoV 2 (linea di test T) e IgG di capra anti-topo (linea di controllo C) immobilizzati su una striscia di nitro-
cellulosa. Il pad del coniugato, di colore bordeaux, contiene oro colloidale coniugato ad anticorpi anti-SARS-CoV-2
(coniugati SARS-CoV-2) e coniugati di IgG di topo e oro. Quando il campione viene trasferito nel pozzetto, seguito
dal diluente, I'antigene di SARS-CoV-2, se presente, va a legarsi ai coniugati SARS-CoV-2 che formano il complesso
antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il
complesso incontra la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, il complesso viene catturato formando una
linea di colore bordeaux che conferma la positivita 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 al’'umidita. Non utilizzare se la bustina & danneggiata o rotta.

. Questo test e 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.

10. Questo test & stato autorizzato unicamente per il rilevamento delle proteine di 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

1. 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.

S
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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).

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

. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.
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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).
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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. Aggiun-
gere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell'apposito pozzetto del dispositivo.
6. Attendere 15 minuti prima di interpretare e registrare il risultato del test. Dopo 20 minuti, il risultato non sara piu
valido.
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INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO

POSITIVO

Se sono presenti sia la linea C sia la linea T, il test indica la presenza nel campione di antigeni di SARS-CoV-2. Il
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 di 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.
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Negativo Nullo

LIMITAZIONI

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

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

Positivo

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

4. |l test puo risultare negativo se la quantita di antigeni di SARS-CoV-2 presenti nel campione & 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 SARS.

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

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

| reagenti sono stati sottoposti a valutazione clinica da parte di laboratori indipendenti. La rilevazione nei campioni dei
pazienti con COVID-19 & altamente coerente con la rilevazione di acidi nucleici dai campioni di tampone. La sensi-
bilita relativa & del 92,5% (96,5% per campioni con valori Ct <33). La specificita relativa & del 99,8% e I'accuratezza
del prodotto & del 98,4%.

2. Limite di rilevabilita (LoD)
Il limite di rilevabilita (LoD) del MEDsan®
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & stato

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test: prestazioni vs test RT-
PCR autorizzato dalla FDA (comparatore)

RT PCR Comparator

determinato con due diversi metodi. Con il Patient NP Swab Specimens Positive | Negative | Total
primo metodo sono state valutate diverse MEDsan® Positive 111 1 112
concentrazioni di SARS-CoV-2 termoinat- SARS-CoV-2 Negative 9 499 508
tivato. Il LoD confermato per il MEDsan® Antigen Rapid

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & di 14,4 Test Total 120 500 620
TCIDso/ml. Il secondo metodo ha utilizzato

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% ClI: 98.9%, 100%]
98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

diverse concentrazioni di antigeni ricombi-
nanti dimostrando un LoD di 10 pg/ml.

3. Specificita analitica/reattivita crociatalinterferenza microbica

E stata valutata la specificita analitica del MEDsan SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test rispetto ad altri patogeni. Non
sono stati osservati risultati antigenici falso-positivi o interferenze microbiche 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, enterovirus, virus respiratorio sinciziale, rinovirus, Haemo-
philus 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. Interferenza

La potenziale interferenza del MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & stata valutata utilizzando campioni clinici
naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sostanze
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), tobramicina (8 pg/
mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).
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cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html

LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per I'uso
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Data di scadenza

Solo per uso diagnostico in vitro. Numero di lotto

Conservare a 2-30 °C Produttore

Dispositivi di test per kit Tenere all’asciutto

Numero di catalogo Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

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

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test es un ensayo inmunocromatogréfico en fase sélida destinado a la detec-
cion cualitativa in vitro de antigenos especificos del coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo (SARS-CoV-2) en
la secrecion nasofaringea y/u orofaringea humana. El kit de prueba es aplicable en el sistema de salud y en el campo
cientifico de la investigacion y sélo 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 informacién diagndstica es necesaria para determinar el estado
de la infeccion.

Los resultados negativos no descartan la infeccion por el SARS-CoV-2 y no deben utilizarse como Unica base para el
tratamiento o las decisiones de gestion del paciente, incluidas las decisiones de control de la infeccion. Los resultados
negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de
signos y sintomas clinicos compatibles con el COVID-19 y confirmarse con un ensayo molecular, de ser necesario.

INTRODUCCION

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 congestiéon 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® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test es un ensayo inmunocromatografico de flujo lateral. La prueba utiliza
anticuerpos del SARS-CoV-2 (linea de prueba T) e IgG anti-ratén de cabra (linea de control C) inmovilizados en una
tira de nitrocelulosa. La almohadilla de conjugado de color burdeos contiene oro coloidal conjugado con anticuerpos
del SARS-CoV-2 (conjugados SARS-CoV-2) y conjugados de oro IgG de ratén. Cuando se afiade una muestra se-
guida de un diluyente de ensayo al pocillo de la muestra, el antigeno del SARS-CoV-2, si esta presente, se unira a
los conjugados del SARS-CoV-2 formando un complejo de anticuerpos de antigeno. Este complejo migra a través de
la membrana de nitrocelulosa por accion capilar. Cuando el complejo se encuentra con la linea de los anticuerpos
inmovilizados correspondientes, el complejo se combinara 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.
Solucion(es) tampdn | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extraccién 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 proteccion 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. Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.

3. Norealice la prueba en una habitacién con un flujo de aire fuerte y en un ambiente demasiado caliente, demasiado

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 sodlo 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 seréan desechados de manera
adecuada por la unidad calificada para manejar desechos médicos.

10. Esta prueba ha sido autorizada Unicamente para la deteccion de las proteinas del SARS-CoV-2, no para ningin

otro virus o patégeno.
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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.

Recoleccion 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 extraccion preparado (ver punto 2 de la seccion ,Procedimiento de
prueba‘).

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

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

y

y
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Combi ion de la coleccion de esp orofaringeos y nasofaringeos
También es posible combinar ambos métodos de recoleccion utilizando el mismo hisopo (primero orofaringeo, luego
nasofaringeo).
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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 ,Recoleccién 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.

. Apriete el hisopo en la pared del tubo para que el liquido se destornille. Saque y deseche el hisopo segin 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 el pozo de muestra del dispositivo de prueba.

. 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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POSITIVO

Si la banda C y la banda T estan ambas presentes, entonces la prueba indica la presencia de antigenos del SARS-
CoV-2 en la muestra. 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 detectan anti-
genos del SARS-CoV-2 en la prueba. 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 péngase en contacto con su distribuidor local.

Cc [} Cc Cc
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Negativo

LIMITACIONES

. Esta prueba solo es adecuada para examinar la secrecion 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 una persona indica la ausencia de antigenos detectables del SARS-CoV-2. Sin em-
bargo, un resultado negativo en la prueba no excluye la posibilidad de exposicion o infeccion con el SARS-CoV-2.

. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de los antigenos del SARS-CoV-2 presentes en la muestra
esta por debajo de los limites de deteccion 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 de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas que no
sean del 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 mas 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. La deteccién de antigenos en las
muestras de los pacientes de COVID-19 tiene una alta consistencia con la deteccion de acido nucleico en el hisopo.
La sensibilidad relativa es del 92,5% (96,5% para las muestras con valores de Ct < 33). La tasa de especificidad
relativa es del 99,8% vy la precision del producto es del 98,4%.

2. Limite de deteccién (LoD) Rendimiento MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test contra la
El limite de deteccién (LoD) de MEDsan® Prueba RT PCR autorizada por la FDA (comparador)
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test se deter- K ) RT PCR Comparator
minG por dos métodos diferentes. Durante Patient NP Swab Specimens Positive | Negative | Total
el primer método se evaluaron diferentes = —

concentraciones de SARS-CoV-2 inactiva- S/’;AIES??%{/Q ;°5'"Ye i 41 112
do por calor. MEDsan® SARS-CoV-2 Anti- | SARS-COV-2 egative 9 99 508
gen Rapid Test se confirma con una LoD de gTest P Total 120 500 620

14,4 TCIDso/mL. El segundo método utilizd
diferentes concentraciones de antigenos
recombinantes demostrando una LoD de
10 pg/mL.

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% CI: 98.9%, 100%]
98.4% [95% ClI: 97.1%, 99.1%]

3. Especificidad analitica/Reactividad cruzadal/lnterferencia microbiana
La especificidad analitica de MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ha sido evaluada para otros patégenos.
No se observaron resultados falsos positivos de antigenos ni interferencias microbianas 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, influenza C, enterovirus, virus sincitial re-
spiratorio, 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. Interferencia
Se evalud la posible interferencia de MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test utilizando muestras clinicas natu-
rales. 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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Vea las instrucciones de uso g Fecha de caducidad

Sélo para uso de diagnéstico in vitro Numero de lote

Almacenar entre 2-30 °C Fabricante

Dispositivos de prueba por kit de prueba Manténgase seco

Numero de catalogo No reutilizar

Mantener alejado de la luz del sol
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Leia atentamente este folheto

te as instrugoes.

FINALIDADE

O MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test € um ensaio imunocromatografico de fase sélida destinado & detegao
qualitativa in vitro de antigenos do coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave 2 especificos (SARS-CoV-2)
em secregdes nasofaringeas e/ou orofaringeas humanas. O kit de teste é aplicavel no sistema de cuidados de satde
e no campo cientifico da investigagdo e destina-se exclusivamente a utilizagao profissional. Os resultados sdo para
a detecgdo da proteina do nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2. O antigénio é geralmente detetavel na secregéo
nasofaringea ou orofaringea durante a fase aguda da infegdo. Os resultados positivos indicam a presenga de anti-
génios virais, mas é necessario estabelecer uma correlagéo clinica com o historial do doente e outra informagéo de
diagnéstico para determinar o estado da infegéo.

Os resultados negativos ndo excluem a infegao por SARS-CoV-2 e ndo devem ser utilizados como a Unica base para
as decisdes de tratamento ou a gestdo de doentes, incluindo decisdes de controlo da infegdo. Os resultados negati-
vos devem ser considerados no contexto da exposigéo recente de um doente, do historial e da presenca de sinais e
sintomas clinicos compativeis com a COVID-19 e confirmados por um ensaio molecular, se necessario.

INTRODUGAO

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 doenga 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® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test € um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral. O teste utiliza anticor-
pos SARS-CoV 2 (linha de teste T) e IgG de cabra antirrato (linha de controlo C) imobilizado numa banda de nitroce-
lulose. A plataforma de conjugado de cor bordeaux contém um conjugado ouro coloidal com anticorpos SARS-CoV-2
(conjugados SARS-CoV-2) e conjugados ouro de IgG de rato. Quando uma amostra seguida por diluente de ensaio é
adicionada ao pogo da amostra, o antigénio SARS-CoV-2, se presente, ira ligar-se aos conjugados de SARS-CoV-2
formando um complexo de anticorpos de antigénio. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose
por agao capilar. Quando o complexo cruza a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, o complexo sera
combinado formando uma banda de cor bordeaux, o que confirma um resultado de teste reativo. A auséncia de uma
banda colorida na regido do teste indica um resultado n&o 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 protegéo. Nao 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 ap6s 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 utilizagcdo 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 do SARS-CoV-2, e ndo para quaisquer

outros virus ou agentes patogénicos.

ENFANNEN
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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.

. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.

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

. Solicitar ao doente que volte a colocar a mascara.

[N EN

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 utilizagdo 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 sec¢éo “Procedimento de teste”).

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

\
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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. Adicionar
2 gotas de solugéo de amostra verticalmente para dentro do 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

POSITIVO

Se a banda C e a banda T estiverem presentes, entdo o teste indica a presenca de antigenos de SARS-CoV-2 na
amostra. O resulto do teste é positivo. A linha de teste vermelho-purpura pode variar em tonalidade e intensidade, em
fungdo da concentragdo 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
quaisquer antigénios de SARS-CoV-2 na amostra. O resulto do teste é negativo.

INVALIDO

Alinha de controlo C estéa 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.

€ (] (o) (o)
T T T T

Negativo

. Este teste é adequado a teste das secrecdes 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 um pessoa individual indica a auséncia de antigénios de SARS-CoV-2 detetaveis. Um
resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de exposi¢éo ou de infegédo por SARS-CoV-2.

. Um resultado negativo pode verificar-se se a quantidade de antigénios de SARS-CoV-2 presentes na amostra for
inferior aos limites de dete¢éo do ensaio.

. Os resultados positivos do teste ndo excluem coinfe¢des com outros agentes patogénicos.

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

. Os resultados negativos do teste ndo se destinam a excluir outras infegdes virais ou bacterianas nédo associadas
ao 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 avaliagédo clinica. A detegdo de antigénios nas
amostras de doentes COVID-19 apresenta uma consisténcia elevada com a detegéo de acido nucleico nas amostras
de zaragatoa. A sensibilidade relativa é de 92,5% (96,5% em amostras com valores de Ct < 33). A taxa de especifici-
dade relativa é de 99,8% e o rigor do produto é de 98,4%.

2. Limite de detegao (LoD) Desempenho do MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test vs RT
O limite de detecdo (LoD) do MEDsan® PCR Test autorizado pela FDA (comparador)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test foi de-

Positivo Invalido
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terminado por dois métodos diferentes. No Patient NP Swab Specimens .R.’T PCR Com_pare tor
primeiro método, diferentes concentragdes _ _ Positive | Negative | Total
de SARS-CoV-2 inativadas pelo calor fo- MEDsan Positive 11 1 112
ram avaliadas. O MEDsan® SARS-CoV-2 AS/?.RS-CI:V-% Negative 9 499 508
Antigen Rapid Test é confirmado com um ntigen Rapi

LoD de 14,4 TCIDso/ml. O segundo método Test Total 120 500 620

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% CI: 98.9%, 100%]
98.4% [95% Cl: 97.1%, 99.1%]

usou diferentes concentragbes de antigé-
nios recombinantes que demonstram um
LoD de 10 pg/ml.

3. Especificidade analitica/reatividade cruzadalinterferéncia microbiana

A especificidade analitica do MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test foi avaliada relativamente a outros agentes
patogénicos. Nao se observaram resultados positivos falsos ou interferéncias microbianas com os potenciais reagen-
tes cruzados seguintes: Coronavirus humano (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, Adenovirus, Metapneumovi-
rus humano (hMPV), Virus da parainfluenza 1-4, Gripe A, Gripe B, Gripe C, Enterovirus, Virus sincicial respiratério,
Rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis,
Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila e depdsitos nasais humanos agregados — representativos da flora microbiana respiratéria
normal (doadores saudaveis).

4. Interferéncia

A potencial interferéncia do MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test foi avaliada usando amostras clinicas natur-
ais. Nao foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substancias
de interferéncia nas concentragées 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).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

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

zawartych w niej wskazowek

PRZEZNACZENIE

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test stanowi test immunochromatograficzny fazy statej przeznaczony do
jakosciowego wykrywania specyficznych antygenéw koronawirusa zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2
(SARS-CoV2) metodg in vitro w ludzkiej wydzielinie pobranej z nosogardta i/lub z ustnej czeséci gardta. Zestaw testowy
jest przeznaczony do wykorzystania w placéwkach stuzby zdrowia i do badan naukowych — wytgcznie w celach pro-
fesjonalnych. 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 wskazuja na
obecnos$¢ antygenéw wirusowych, jednak dla okreslenia statusu zakazenia konieczne jest ustalenie korelacji z historig
choroby oraz z innymi informacjami diagnostycznymi.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny stuzy¢ jako wytgczna podstawa dla
podejmowania decyzji o sposobie leczenia pacjenta lub postgepowaniu klinicznym, w tym decyzji dotyczacych zwalc-
zania zakazenia. Wyniki ujemne nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie niedawnych ekspozycji na wirusa oraz objawéw
klinicznych, zaréwno przesztych, jak i obecnych, a takze objawow wskazujgcych na zakazenie COVID-19, w razie
potrzeby potwierdzonych diagnostykg molekularng.

WSTEP

Koronawirusy nalezace do grupy otoczkowych wiruséw RNA wystepujg czesto u ludzi, powodujgc choroby uktadu
oddechowego, jelit, watroby oraz choroby neurologiczne. Dotad zidentyfikowano siedem rodzajéw koronawiruséw
powodujgcych choroby u ludzi. Wéréd nich najbardziej rozpowszechnione sg cztery wirusy - 229E, OC43, NL63 i
HKU1 - wywotujace zazwyczaj objawy przezigbienia u oséb z prawidtowym uktadem immunologicznym. Trzy dals-
ze szczepy - koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV), koronawirus bliskowschodniego
zespotu niewydolno$ci oddechowej (MERS-CoV) oraz koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2
(SARS-CoV-2) - sg pochodzenia zwierzecego i wywotujg choroby kofczace sie czasami $miercig pacjentéw. Choroba
koronawirusowa 2019 (COVID-19) stanowi chorobe zakazng uktadu oddechowego wywotang przez koronawirusa
SARS-CoV-2. Najczestsze objawy choroby obejmujg gorgczke, kaszel, zmeczenie, dusznos¢, utrate wechu i sma-
ku. W niektérych wypadkach stwierdzono wystepowanie niedroznosci nosa (zatkany nos), kataru, bélu gardta, bélu
miesni i biegunki.

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

ZASADA TESTU

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test jest testem immunochromatograficznym z przeptywem bocznym. Wy-
korzystuje on przeciwciata 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 sko-
niugowane z przeciwciatami SARS-CoV-2 (koniugaty SARS-CoV-2) i koniugaty przeciwciat mysich IgG ze ziotem.
Z chwilg wprowadzenia prébki i roztworu rozcienczajacego do zagtebienia kasetki, antygen SARS-CoV-2, jesli jest
obecny w prébce, tgczy sie z koniugatami SARS-CoV-2, tworzac kompleks antygen - przeciwciato. Kompleks ten
przechodzi przez membrane nitrocelulozowg na zasadzie przeptywu kapilarnego. Z chwilg, gdy kompleks napotka
linie zawierajgcq odpowiednie przeciwciata, ulega on zwigzaniu, tworzgc pasmo o barwie bordowej, ktére potwierdza
dodatni wynik testu. Brak barwnego pasma w obszarze testowym wskazuje brak reakgji, czyli ujemny wynik testu.
Dodatkowo, test zawiera kontrole wewnetrzng (pasmo C), ktérg tworzy barwne bordowe pasmo kompleksu immu-
nologicznego przeciwciat kozich przeciw mysiej IgG/koniugatu przeciwciat mysich IgG ze ztotem, niezaleznie od za-
barwienia pojawiajgcego sie w pozostatych pasmach testu. Przy braku takiego wybarwienia w linii C wynik testu jest
nieprawidiowy i probke nalezy przetestowac ponownie, korzystajgc z nowego zestawu testowego.

DOSTARCZONE MATERIALY

Kazdy szczelnie zamkniety woreczek foliowy zawiera kasetke testowg i pochtaniacz wilgoci.
Bufor(y) | jalowa wymazdéwke (wymazéwki) jednorazowego uzytku do pobierania prébek | probéwke ekstrakcyjng
(probéwki) jednorazowego uzytku z koricdwka dozujaca | ulotke informacyjng

MATERIALY WYMAGANE NIE ZAWARTE W ZESTAWIE

Materiatami niezawartymi w zestawie, lecz zalecanymi do wykonania testu sg $rodki ochrony osobistej, takie jak
rekawiczki i ostony ust. Zestaw nie zawiera standardowego wyposazenia jednorazowego i wielokrotnego uzytku do
badan mikrobiologicznych, takiego jak minutnik i szpatutka laryngologiczna (wymagana wytgcznie przy pobieraniu
prébki z ustnej czgsci gardta).
Zewnegtrzne kontrole pozytywne i negatywne mozna zakupi¢ oddzielnie od MEDsan GmbH. Powinny by¢ one okreso-
wo testowane zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjna.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Zestaw testowy nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu chronionym przed bezposrednim dziataniem stoica, w
temperaturze 2-30 °C. Kasetke testowg nalezy wykorzysta¢ w przeciggu 1 godziny od chwili otwarcia szczelnie
zamknigtego woreczka. W otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza zestaw nalezy wykorzysta¢ do wykonania testu
bezzwtocznie. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI BEZPIECZENSTWA

1. Wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Test jest przeznaczony wytacznie do jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

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

4. Kasetke testowg nalezy wykorzysta¢ mozliwie jak najszybciej po otwarciu woreczka foliowego. Unika¢ przetrzy-
mywania na wolnym powietrzu przez dluzszy czas, aby zapobiec wchtonieciu pary wodnej z otoczenia, co moze
wyptynag¢ ujemnie na wynik testu. Nie uzywac, jesli woreczek jest uszkodzony lub nieszczelny.

5. Test zostat poddany walidacji wytacznie z uzyciem materiatéw wchodzacych w sktad 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 labo-
ratorium.

8. Przy wykonywaniu testéw 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 wyma-

z6wki, nalezy wyrzuci¢ do workéw na odpady medyczne przekazywanych specjalistycznym stuzbom zajmujgcym
sig unieszkodliwianiem odpadéw medycznych.
10. Test zostat dopuszczony wytgcznie do wykrywania biatek wirusa SARS-CoV-2 z wytgczeniem wszelkich innych
wiruséw i patogenéw.
POBIERANIE PROBKI

Nalezy zawsze stosowac¢ standardowe $rodki ostroznosci podczas pobierania prébek u pacjentéw: nosi¢ fartuch och-
ronny, niejatowe rgkawice ochronne, maske ochronng oraz przytbice do ochrony twarzy i oczu.

Przygotowac probowke ekstrakcyjng (patrz tekst ‘Procedura wykonania testu’) i wykorzystac¢ dotgczone jatowe wyma-
z6éwki do prébek przeznaczone do jednokrotnego uzytku.

Pobieranie prébki z nosogardta

. Poprosi¢ pacjenta o zdjecie maski i wyczyszczenie nosa, aby oczysci¢ kanaty nosowe z nadmiernej ilosci $luzu.

. Przechyli¢ gloweg pacjenta do tytu o kat 70 stopni.

. Wiozy¢ wymazoéwke do otworu nosowego. Wymazéwka powinna siega¢ do tylnej powierzchni nosogardta.
Ostroznie obraca¢ wymazoéwke przez 5-10 sekund, aby wchiongta wydzieling sluzowa.

Ostroznie wysuna¢ wymazowke, wykonujgc ruchy skretne.

Wiozy¢ wymazdwke do przygotowanej probowki ekstrakcyjnej (patrz punkt 2 w tekscie ‘Procedura wykonania
testu’).

Poprosi¢ pacjenta o ponowne zatozenie maski.

PR

Pobieranie prébki z ustnej czesci gardta:

1. Poprosi¢ pacjenta o zdjgcie maski.

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

3. Pobra¢ jatowg wymazéwke jednorazowego uzytku, uzy¢ szpatutki laryngologicznej do przytrzymania jezyka, aby
nie przeszkadzat przy pobieraniu probki i wiozy¢ wymazoéwke do ust, do zetkniecia sie z tylng czescig gardta i
polem migdatkéw, wykonujac ruchy skretne (unika¢ zetknigcia wymazowki z jezykiem i zgbami).

4. Wiozy¢ wymazoéwke do przygotowanej probdwki ekstrakcyjnej (patrz punkt 2 w czesci tekstu ‘Procedura wyko-
nania testu’).

5. Poprosi¢ pacjenta o ponowne zatozenie maski.

os wno
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Ltaczne pobieranie probki z ustnej czgsci gardta i z nosogardta
Mozliwe jest takze potgczenie obu metod pobierania probki z wykorzystaniem tej samej wymazoéwki (najpierw z ustnej
czes$ci gardia, nastepnie z nosogardta.
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PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Przed wykonaniem testu nalezy przeczytac petny tekst niniejszej procedury testowej.

Przed wykonaniem testu zapewni¢, aby zestaw testowy, probki, bufor i/lub roztwér kontrolny osiggnety temperature

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

1. Wprowadzi¢ petng objetos¢ pojedynczego buforu (380 pL) do probdwki ekstrakcyjnej jednorazowego uzytku.

2. Po pobraniu prébki (patrz tekst ‘Pobieranie prébki’) wprowadzi¢ wymazéwke do probowki ekstrakcyjnej
zawierajgcej 380 pL buforu, stale wykonujgc ruchy skretne wymazéwka. Powtdrzy¢ kilkakrotnie, po czym
inkubowaé przez 1 minute.

3. Docisngé wymazowke do $cianki probdwki celem wyci$niecia ptynu. Wyjaé wymazoéwke i usungé jg jako odpad
zgodnie przepisami usuwania odpadéw medycznych.

4. Zamkng¢ probowke ekstrakcyjng koricéwka dozujaca.

5

6

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

. Odczeka¢ 15 minut przed przystgpieniem do interpretacji testu i zapisaniem wyniku testu. Wynik testu jest
niewazny po uptywie 20 minut.
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WYNIK DODATNI

Jesli obecne sg oba pasma C i T, test wskazuje obecnos$¢ antygendw SARS-CoV-2 w probce. Wynik testu jest dodatni.
Bordowa linia testowa moze mie¢ zmienny odcien i intensywno$¢, zaleznie od stezenia wykrytego antygenu. Takze jasno
lub stabo wybarwiong lini¢ 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 SARS-CoV-2. Wynik testu jest ujemny.

TEST NIEWAZNY

Brak linii C, lub brak linii C i linii testowej T. Najbardziej prawdopodobng przyczyng niepojawienia sie linii kontrolnej
jest niewtasciwa objetos¢ probki lub nieprawidtowe wykonanie testu. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje wykonania
testu i powtdrzy¢ test, korzystajac z nowego zestawu testowego. Jesli problem wystgpi ponownie, nalezy natychmiast
zaprzestac stosowania zestawu testowego i porozumiec sie z lokalnym dystrybutorem.
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WYNIK DODATNI  WYNIK UJEMNY ~ TEST NIEWAZNY

OGRANICZENIA

. Test nadaje sie do testowania wydzieliny z nosogardta i/lub ustnej czgéci gardta u ludzi. Zestaw testowy nie jest
przeznaczona do testowania innych ptynéw ustrojowych i prébek.

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

. Ujemny wynik testu u osoby badanej wskazuje na brak wykrywalnych antygenéw SARS-CoV-2. Ujemny wynik
testu nie wyklucza mozliwosci wczesniejszej ekspozycji na wirusa SARS-CoV-2 lub zakazenia tym wirusem.

. Ujemny wynik testu moze wystapi¢, jesli ilos¢ antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w prébce jest nizsza od granicy
wykrywalnosci testu.

. Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg wspétzakazenia innymi patogenami.

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

. Ujemne wyniki testu nie mogg postuzy¢ do wykluczenia zakazen wirusowych innych niz SARS lub zakazen bak-
teryjnych.

. Zapewnienie optymalnego wykonania testu wymaga $cistego stosowania sig do procedury testowania opisanej w
niniejszej instrukcji uzycia. Odstepstwa od tej procedury moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw
testu. Nieprawidiowa objeto$¢ probki moze by¢ przyczyng btednego wyniku testu.

. Sporzadzonego roztworu z probkg nie przetrzymywaé diuzej niz 60 minut. W innym wypadku wynik testu moze
by¢ nieprawidtowy.

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

1. Badania kliniczne

Odczynniki przestano do niezaleznych laboratoriéw celem oceny klinicznej. Wykrywalno$¢ antygenu w prébkach pac-
jentéw zakazonych wirusem COVID-19 korelowata w wysokim stopniu z wykrywalno$cig kwasu nukleinowego z pro-
bek wymazéw. Wzgledna czutos¢ testu wynosi 92,5% (96,5% dla probek o wartosci Ct < 33). Wskaznik specyficznosci
wzglednej wynosi 99,8%, a doktadno$¢ produktu 98,4%.

2. Granica wykrywalnosci (LoD) Desempenho do MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test vs RT

Granice wykrywalnosci (LoD) dla MEDsan® :
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 0znaczo- PCR Test autorizado pela FDA (comparador)

no dwiema odrebnymi metodami. Metodg

Noo A wN =

e
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RT PCR Comparator

pierwsza oznaczono rézne stezenia wirusa Patient NP Swab Specimens Positive | Negative | Total
SARS-CoV-2 po dezaktywacji termicznej. 5 —

Potwierdzona granica wykrywalnosci LoD S/'_\\A'Eg%aor{/_z POS"'Ye LY 1 12
dla MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Ra- | oo tor Negative 9 499 508
pid Test wynosita 14,4 TCIDso/mL. W ra- gTest P Total 120 500 620
mach drugiej metody wykorzystano rézne

Positive Percent Agreement
Negative Percent Agreement
Overall Agreement

92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

3. Specyficznos¢ analityczna/reaktywnos¢ krzyzowalinterferencje mikrobiologiczne
Specyficzno$¢ analityczna MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test zostata oceniona wzgledem innych patoge-
now. Nie stwierdzono zadnych wynikéw fatszywie pozytywnych ani 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, Staphylo-
coccus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chla-
mydia pneumoniae, Legionella pneumophila, pula ptynu z ptukania nosa reprezentujgca normalng flore zasiedlajaca
drogi oddechowe (od zdrowych dawcéw).
4. Interferencje
Potencjalny wptyw na wyniki MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test zostat oceniony z uzyciem naturalnych proé-
bek klinicznych. Nie stwierdzono zadnych fatszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich wynikéw dla nastepujacych
substancji potencjalnie zaktécajgcych przy wskazanych stezeniach tych substancji: krew ludzka (1% v/v), biatko
$luzowe (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 flutika-
sonu (5% v/v), tobramycyne (8 pg/mL), mupirocyne (10 mg/mL) i biotyne (0.15 mg/ml).
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WYKAZ SYMBOLI

stezenia rekombinowanych antygenéw
uzyskujac granice wykrywalnosci LoD na
poziomie 10 pg/mL.
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Lees voorafgaand aan het gebruik van

luiter goed door en volg de instru

BEOOGD GEBRUIK

De MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is een ,vaste fase-immunochromatografische test die is bedoeld voor
kwalitatieve in-vitrodetectie van specifieke ,severe acute respiratory syndrome‘-coronavirus 2-antigenen (SARS-CoV-
2-antigenen) in materiaal dat bij mensen in de nasofarynx en/of orofarynx wordt uitgescheiden. De testkit kan worden
gebruikt binnen het stelsel van de gezondheidszorg en op het gebied van wetenschappelijk onderzoek en is uitsluitend
bestemd voor professioneel gebruik. Het doel van de test is vaststelling van het SARS-CoV-2-nucleocapside-eiwitanti-
geen. De antigenen kunnen gewoonlijk worden gedetecteerd in het materiaal dat tijdens de acute fase van de infectie
in de nasofarynx en/of orofarynx wordt uitgescheiden. Een positieve uitslag duidt op de aanwezigheid van virale
antigenen, maar voor bepaling van de infectiestatus moet deze uitslag klinisch correleren met de anamnestische
gegevens en andere diagnostische gegevens van de patiént. Een negatieve uitslag sluit een infectie met SARS-CoV-2
niet uit en dient niet te worden gebruikt als de enige basis voor behandeling of behandelingsbeslissingen betreffende
de patiént, inclusief beslissingen betreffende infectiebestrijding. Een negatieve uitslag dient te worden beoordeeld in
de context van recente blootstelling, anamnestische gegevens en aanwezigheid van bij COVID-19 passende klinische
klachten en symptomen van de patiént en dient zo nodig te worden geverifieerd met een moleculaire test.

INLEIDING

Coronavirussen zijn RNA-virussen met een envelop die wijdverspreid zijn onder mensen en luchtweg-, darm-, lever-
en neurologische aandoeningen veroorzaken. Het is bekend dat zeven coronavirussoorten aandoeningen bij mensen
veroorzaken. Vier van deze virussen - 229E, OC43, NL63 en HKU1 - zijn wijdverspreid en veroorzaken gewoon-
lijk verkoudheidssymptomen bij immunocompetente personen. De drie andere stammen - ,severe acute respiratory
syndrome’-coronavirus (SARS-CoV), ,Middle East respiratory syndrome'-coronavirus (MERS-CoV) en ,severe acute
respiratory syndrome’-coronavirus 2 (SARS-CoV-2) - zijn van dierlijke herkomst en zijn in verband gebracht met
ziekte die fataal kan zijn. Coronavirusziekte 2019 (COVID 19) is een respiratoire infectieziekte die wordt veroorzaakt
door SARS-CoV-2. De meest voorkomende symptomen zijn koorts, hoest, vermoeidheid, kortademigheid en verlies
van reuk en smaak. In sommige gevallen kunnen er ook symptomen voorkomen als neusverstopping, loopneus,
keelpijn, spierpijn en diarree. Momenteel zijn personen die zijn geinfecteerd met SARS-CoV-2 de belangrijkste bron
van virusoverdracht. Mensen met een asymptomatische infectie kunnen het virus ook verspreiden. Op grond van de
gegevens van tot nu toe uitgevoerd epidemiologisch onderzoek is de incubatieperiode 2 tot 14 dagen (de mediane
incubatietijd is ongeveer 5 dagen).

PRINCIPE VAN DE TEST

The MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is een ,lateral flow‘-immunochromatografische test. Bij deze test wordt
gebruikgemaakt van antilichamen tegen SARS-CoV-2 (testlijn T) en van bij geiten gevormde antilichamen tegen mui-
zen-IgG (geiten-anti-muizen-IgG) (controlelijn C), die zijn geimmobiliseerd op een nitrocellulosestrip. De donkerrode
conjugaatstrip bevat colloidaal goud dat is geconjugeerd aan antilichamen tegen SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2-con-
jugaten) en muizen-IgG-goudconjugaten. Wanneer een monster na toevoeging van een oplosmiddel voor de test
in het monsterputje wordt aangebracht, gaat het SARS-CoV-2-antigeen, indien aanwezig, zich aan de SARS-CoV-
2-conjugaten binden, waarbij zich antigeen-antilichaamcomplexen vormen. Deze complexen migreren door capillaire
werking door het nitrocellulosemembraan. Wanneer de complexen aankomen bij de testlijn met de corresponderende
geimmobiliseerde antilichamen, zullen ze zich hieraan binden, waarbij een donkerrode band wordt gevormd, wat wijst
op een positieve testuitslag. Als er geen donkerrode band wordt gevormd bij de testlijn, wijst dat op een negatieve
testuitslag.

Er is ook een controle in de test ingebouwd (de bovengenoemde controlelijn), waarbij ongeacht de kleurontwikkeling
bij de testlijn een donkerrode band dient te worden gevormd. Deze donkerrode band is het resultaat van de vorming
van immuuncomplexen door binding van de muizen-lgG-goudconjugaten aan het geiten-anti-muizen-gG. Als er niet
aan de bovengenoemde criteria wordt voldaan, is de testuitslag ongeldig en moet het monster opnieuw worden getest
met een ander testhulpmiddel.

GELEVERD MATERIAAL

Elke afgesloten verpakking bevat een testhulpmiddel en een droogmiddel.
Bufferoplossing(en) | Steriele, voor eenmalig gebruik bedoeld(e) wattenstaafje(s) voor monsterafname | Voor eenma-
lig gebruik bedoelde extractiebuis(jes) met bijpassende aanbrengtip(s) | Bijsluiter

BENODIGD MAAR NIET BIJGELEVERD MATERIAAL

Materiaal dat niet wordt bijgeleverd, maar wordt aanbevolen voor de uitvoering van de test, zijn persoonlijke bescher-
mingsmiddelen, zoals handschoenen en mondbescherming. Standaard artikelen en benodigdheden voor microbio-
logische testen, zoals een timer en tongspatel (alleen nodig bij afname van een orofaryngeaal monster) worden niet
bijgeleverd.

Externe positieve en negatieve controles kunnen afzonderlijk bij MEDsan GmbH worden aangeschaft. Deze controles
dienen overeenkomstig goede laboratoriumpraktijken periodiek te worden getest.

BEWARING EN STABILITEIT

De testkit dient op een droge plaats tussen 2 °C — 30 °C te worden bewaard en niet te worden blootgesteld aan direct
zonlicht. Het testhulpmiddel dient binnen 1 uur na opening van de afgesloten verpakking te worden gebruikt. Gebruik
het testhulpmiddel onmiddellijk in een omgeving met een hoge vochtigheidsgraad. NIET IN DE VRIEZER BEWAREN.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

. Uitsluitend te gebruiken voor in-vitrodiagnostiek.

. De test is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

. Voer de test niet uit in een ruimte met een sterke luchtstroom en in een te warme, te vochtige of te droge omgeving.

. Het testhulpmiddel dient na opening van de verpakking zo snel mogelijk te worden gebruikt. Stel het niet lang bloot

aan de lucht, omdat de test dan vanwege vocht kan mislukken. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

of als er een gat in zit.

Deze test is alleen gevalideerd voor gebruik met het materiaal dat met deze kit wordt geleverd.

Gebruik bij de ene zending geen componenten van een andere zending.

. Behandel alle monsters als infectieuze monsters door daarbij veilige laboratoriumprocedures te gebruiken.

. Bij het testen van talrijke monsters dienen de monsters goed te worden gemarkeerd, zodat er geen monsters door

elkaar worden gehaald.

. Nadat de test is uitgevoerd, dient het gebruikte materiaal, zoals het testhulpmiddel, extractiebuisje en wattenstaaf-
jes, in een afvalzak voor medisch afval te worden gedaan, die op specifieke wijze door de bevoegde afdeling voor
de behandeling van medisch afval zal worden afgevoerd.

10. Deze test is uitsluitend goedgekeurd voor de detectie van SARS-CoV-2-eiwitten, niet voor andere virussen of

pathogenen.
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MONSTERAFNAME

Bij afname van monsters bij patiénten dienen altijd de standaard voorzorgsmaatregelen te worden gevolgd: gebruik

beschermende kleding, een stel niet-steriele handschoenen, een mondkapje, een gelaatsscherm en oogbescherming.

Maak het extractiebuisje klaar (zie het onderdeel ,Testprocedure’) en gebruik de geleverde steriele, voor eenmalig

gebruik bedoelde wattenstaafjes voor monsterafname.

Afname van het nasofaryngeale monster

1. Vraag de patiént om het masker af te nemen en de neus te snuiten, zodat overtollig slijm uit de neusholten wordt
verwijderd.

. Laat de patiént het hoofd tot 70 graden achterover buigen.

. Plaats het wattenstaafje in het neusgat en schuif hem door de neusholte tot op de achterwand van de nasofarynx.
Draai het wattenstaafije 5-10 seconden over de achterwand van de nasofarynx voor absorbtie van uitgescheiden
materiaal.

. Trek het wattenstaafje voorzichtig met een draaiende beweging terug uit de neus.

. Plaats het wattenstaafje in het klaargemaakte extractiebuisje (raadpleeg punt 2 in het onderdeel , Testprocedure’).

. Vraag de patiént om het masker weer aan te brengen.
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Afname van het orofaryngeale monster

1. Vraag de patiént om het masker af te nemen.

2. Laat de patiént het hoofd tot 70 graden achterover buigen.

3. Pak het steriele, voor eenmalig gebruik bedoelde wattenstaafje voor monsterafname, gebruik de tongspatel om
te voorkomen dat de tong de monsterafname verstoord, plaats het wattenstaafje in de mond en haal het wattens-
taafje met een draaiende beweging langs de farynxboog achter in de keel. (Raak de tong en het gebit niet aan.)

4. Plaats het wattenstaafje in het klaargemaakte extractiebuisje (raadpleeg punt 2 in het onderdeel , Testprocedure®).

5. Vraag de patiént om het masker weer aan te brengen.
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Afname van zowel een orofaryngeaal en nasofaryngeaal monster
Het is ook mogelijk om beide afnamemethoden te combineren met gebruik van hetzelfde wattenstaafje (eerst het
orofaryngeale en vervolgens het nasofaryngeale monster).
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Deze testprocedure moet volledig worden gelezen voordat de test wordt uitgevoerd.

Laat het testhulpmiddel, het monster, de bufferoplossing en/of de controles op kamertemperatuur (15 °C — 30 °C)

komen voordat de test wordt uitgevoerd en voer de test daarna zo snel mogelijk uit.

1. Doe de hele inhoud (380 pl) van één verpakking met bufferoplossing in een extractiebuisje voor eenmalig gebruik.

2. Plaats het wattenstaafje na afname van het monster (raadpleeg het onderdeel ,Monsterafname’) in het extractie-
buisje met 380 pl van de bufferoplossing en draai het wattenstaafje constant rond. Herhaal dit een aantal keer en
laat de bufferoplossing en het monster minstens 1 minuut op elkaar inwerken.

3. Druk tegen de wand van het buisje het vocht uit het wattenstaafje. Haal het wattenstaafje uit het buisje en voer het
af volgens de behandeling van medisch afval.

4. Plaats de aanbrengtip op het extractiebuisje.

5. Haal het testhulpmiddel uit de afgesloten folieverpakking en plaats het op een schoon en vlak opperviak. Breng,
met het buisje verticaal, 2 druppels van de monsteroplossing in het monsterputje van het testhulpmiddel aan.

6. Wacht 15 minuten met de beoordeling en het noteren van de testuitslag. De uitslag is na 20 minuten ongeldig.
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BEOORDELING VAN DE UITSLAG

POSITIEF

Als er zowel een C-band als een T-band is gevormd, wijst dat op aanwezigheid van SARS-CoV-2-antigenen in het
monster. De testuitslag is positief. De donkerrode band bij de testlijn kan afhankelijk van de gedetecteerde antigeen-
concentratie variéren in tint en intensiteit. Als de band bij de testlijn licht of flets is, moet dat ook als een positieve uitslag
worden beoordeeld.

NEGATIEF

Als er alleen een C-band wordt gevormd, geeft de volledige afwezigheid van de donkerrode kleur bij de testlijn aan dat
er geen SARS-CoV-2-antigenen in het monster zijn gedetecteerd. De testuitslag is negatief.

ONGELDIG

Er is geen C-band gevormd of er zijn geen C-band en T-band gevormd. e o = .
Een onjuist monstervolume of onjuiste proceduretechnieken zijn de

meest waarschijnlijke redenen voor het uitblijven van de band bij de C- i u U u
liin. Lees de instructies nog eens goed door en herhaal de test met een

nieuw testhulpmiddel. Als het probleem zich weer voordoet, stop dan Positief Negatief Ongeldig

onmiddellijk met het gebruik van het testhulpmiddel en neem contact op

BEPERKINGEN

1. Deze test is geschikt voor onderzoek van materiaal dat bij mensen in de nasofarynx en orofarynx wordt uitgeschei-
den. Deze testkit is niet bedoeld voor gebruik bij ander lichaamsmateriaal en monsters daarvan.
. De testuitslagen dienen te worden gebruikt in combinatie met anamnestische gegevens, het klinisch onderzoek
en andere onderzoeksuitslagen.
3. Een negatieve uitslag bij een bepaald persoon wijst op afwezigheid van detecteerbare SARS-CoV-2-antigenen.
Een negatieve testuitslag sluit blootstelling aan of infectie met SARS-CoV-2 niet met zekerheid uit.

N

4. Er kan zich een negatieve testuitslag voordoen als de hoeveelheid van SARS-CoV-2-antigenen in het monster
onder de detectielimiet van de test ligt.

5. Een positieve testuitslag sluit co-infectie met andere pathogenen niet uit.

6. Een positieve testuitslag kan zowel op infectie met SARS-CoV als infectie met SARS-CoV-2 wijzen.

7. Met een negatieve testuitslag kunnen andere, niet door SARS-virussen veroorzaakte, virale of bacteriéle infecties
niet worden uitgesloten.

8. Voor een optimale werking van de test dient de testprocedure die in deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven,

strikt te worden opgevolgd. Afwijkingen hiervan kunnen tot onjuiste uitslagen leiden. Een onjuist monstervolume

kan tot een ongeldige testuitslag leiden.
9. Bewaar de bereide monsteroplossing niet langer dan 60 minuten. Dat kan leiden tot een foutieve testuitslag.

PRESTATIEKENMERKEN
1. Klinische onderzoeken
Er zijn reagentia naar onafhankelijke laboratoria verzonden voor klinische beoordeling. De antigeendetectie in de
monsters van patiénten met COVID-19 correleerde sterk met de nucleinezuurdetectie in met wattenstaafjes afge-
nomen monsters. De relatieve sensitiviteit is 92,5% (96,5% voor monsters met een Ct-waarde < 33). De relatieve
specificiteit van het product is 99,8% en de nauwkeurigheid 98,4%.
Lo De prestaties van de MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test in

2. Detectielimiet (LoD) S
De detectielimiet (LoD) van de MEDsan® vt;;g:ztl;:)kmg met de door de FDA goedgekeurde RT-PCR-test (com-
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is met P
twee verschillende methoden bepaald.

Met wattenstaafjes afgenomen RT-PCR-comparator

Bij de eerste methode zijn verschillende — -
concentraties van met hitte geinactiveerd nasofaryngeale monsters Positief | Negatief | Totaal
SARS-CoV-2 geévalueerd. Bij de MED- [ MEDsan® SARS- Positief 111 1 112
san® SARS-Col-2 Antigen Rapid Testis | "Cov-2 Antigen Negatief 9 499 508
een LoD van 14, 50/ml vastgesteld. Rapid Test Totaal 120 500 620

Bij de tweede methode zijn verschillende
concentraties van recombinant antigenen
gebruikt, waarbij een LoD van 10 pg/ml 99,8% [95%-BlI: 98,9% — 100%]
is aangetoond. 98,4% [95%-Bl: 97,1% — 99,1%]

3. Analytische specificiteit / kruisreactiviteit / verstoring door micro-organismen

De analytische specificiteit van de MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is geévalueerd met betrekking tot
andere pathogenen. Er zijn geen fout-positieve uitslagen met betrekking tot antigeendetectie en geen verstoring van
uitslagen door micro-organismen waargenomen bij de volgende biologische agentia met mogelijke kruisreactiviteit:
Humaan coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus, humaan metapneumovirus (hMPV), pa-
rainfluenza virus 1-4, influenza A, influenza B, influenza C, enterovirus, respiratoir syncytieel virus, rhinovirus, Hae-
mophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus
pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila en samengevoegde monsters van bij mensen uitgevoerde neusspoelingen — die gezamenlijk represen-
tatief zijn voor de normale microbiéle flora in de luchtwegen (gezonde donoren).

4. Onderzoek naar stoffen die de uitslag kunnen verstoren

Mogelijke verstoring van de MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is geévalueerd met normale klinische mons-
ters. Er zijn bij de volgende stoffen die de uitslag bij de vermelde concentraties zouden kunnen verstoren, geen fout-
negatieve of fout-positieve resultaten met betrekking tot de antigeendetectie waargenomen: menselijk bloed (1% v/v),
slijmvlieseiwit (1 mg/ml), menthol (50 mg/ml), dyclonine/menthol (2 mg/ml), fenylefrine (1% v/v), oxymetazoline (1%
v/v), triamcinolon (50 mg/l), ribavirine (50 mg/l), Alkalol (10% v/v), benzocaine en menthol (50 mg/ml), fluticasonpro-
pionaat (5% v/v), tobramycine (8 pug/ml), mupirocine (10 mg/ml) en biotine (0,15 mg/ml).
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LIJST VAN SYMBOLEN

Overeenkomst percentage positief
Overeenkomst percentage negatief
Overeenkomst totaal

92,5% [95%-BI- 86,4% — 96,0%)]
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Zie de gebruiksaanwijzing Uiterste gebruiksdatum

Uitsluitend te gebruiken voor

in-vitro diagnostiek. Batchnummer

Fabrikant
Droog houden
Niet opnieuw gebruiken

Bewaren tussen 2 °C 30 °C
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Las denne indlegsseddel omhyggeligt igennem for anvendelse, og folg anvisningerne ngje.
PAT/ZAENKT ANVENDELSE

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er en immunkromatografisk fastfase-analyse beregnet til kvalitativ pavis-
ning in vitro af specifikke SARS-CoV-2 (svaert akut luftvejssyndrom-coronavirus 2)-antigener i humant nasofaryngalt og/
eller orofaryngalt sekret. Testkittet kan anvendes inden for sundhedsveesenet og det videnskabelige forskningsomrade
og er kun til professionel anvendelse. Resultaterne er til identificering af SARS-CoV-2-nukleocapsid-antigen. Antigen
kan almindeligvis pavises i nasofaryngalt eller orofaryngalt sekret i den akutte infektionsfase. Positive resultater indike-
rer tilstedeveerelse af virale antigener, men det er ngdvendigt at sammenholde disse med patientanamnesen og anden
diagnostisk information for at bestemme infektionsstatus.

Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion og bar ikke anvendes som det eneste grundlag for beslut-
ninger vedrgrende behandling eller patienthandtering, herunder infektionskontrol. Negative resultater skal vurderes
sammenholdt med en patients nylige eksponeringer, anamnese og tilstedevzerelse af kliniske tegn og symptomer, der
svarer til COVID-19, og om ngdvendigt bekreeftes med en molekylaer analyse.

INTRODUKTION

Coronavirus er kappekleedte RNA-virus, som er vidt udbredt blandt mennesker og forarsager luftvejs-, tarm-, lever- og
nervesygdomme. Der er kendskab til syv coronavirusarter, som forarsager humane sygdomme. Fire af disse virus —
229E, OC43, NL63 og HKU1 — er almindeligt udbredt og forarsager typisk forkglelsessymptomer hos immunkompeten-
te personer. De tre andre stammer — SARS-CoV (sveert akut luftvejssyndrom-coronavirus), MERS-CoV (mellemgstligt
luftvejssyndrom-coronavirus) og SARS-CoV-2 (sveert akut luftvejssyndrom-coronavirus 2) — har zoonotisk oprindelse
og har veeret forbundet med undertiden dedelig sygdom. COVID-19 (coronavirussygdom 2019) er en infektionssygdom
i luftvejene forarsaget af SARS-CoV-2. De mest almindelige symptomer er feber, hoste, treethed, stakandethed og
mistet lugte- og smagssans. Der er observeret fa tilfeelde af stoppet eller Iabende naese, ondt i halsen, muskelsmerter
og diarré.

Aktuelt er personer inficeret med SARS-CoV-2 den primaere smittekilde. Asymptomatiske inficerede personer kan ogsa
sprede virus. Pa baggrund af den aktuelle epidemiologiske undersggelse er inkubationstiden 2 til 14 dage (median
inkubationstid ca. 5 dage).

PRINCIP

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er en immunkromatografisk analyse baseret pa lateralt flow. Testen bruger
SARS-CoV-2-antistoffer (testlinje T) og gede-antimuse-IgG (kontrollinje C), der er immobiliseret pa en nitrocelluloses-
trimmel. Den markergde konjugatpude indeholder kolloidt guld, der er konjugeret til SARS-CoV-2-antistoffer (SARS-
CoV-2-konjugater), og muse-lgG-guldkonjugater. Nar en prove efterfulgt af analysefortynder tilseettes prevebrenden,
vil SARS-CoV-2-antigen, hvis det er til stede, binde sig til SARS-CoV-2-konjugater og danne et antigen-antistof-kom-
pleks. Dette kompleks vandrer gennem nitrocellulosemembranen ved hjeelp af kapillarvirkning. Nar komplekset nar
frem til linjen med de tilsvarende immobiliserede antistoffer, bindes komplekset dertil, hvorved der dannes et merkergdt
band, som bekreefter et reaktivt testresultat. Fravaer af et farvet band i testomradet indikerer et ikke-reaktivt testresultat.
Testen indeholder endvidere en intern kontrol (et C-band), hvor der skal fremkomme et markergdt band af immun-
komplekset gede-antimuse-lgG/muse-lgG-guldkonjugat uanset farveudviklingen pa testbandet Ellers er testresultatet
ugyldigt, og praven skal testes igen med en anden enhed.

MATERIALER, DER MEDFGLGER

Hver forseglet pose indeholder en testenhed og et tarremiddel.
Buffer(e) | Steril(e) engangspodepind(e) til prevetagning | Engangsekstraktionsrer med integreret/integrerede dispen-
seringsspids(er) | Indleegsseddel

NZDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDFGLGER

Materialer, der ikke medfalger, men anbefales til udferelsen, er personlige veernemidler som handsker og mundbe-
skyttelse. Mikrobiologisk standardmateriale og -udstyr, sdsom timer og tungespatel (kun nedvendig til orofaryngeal
provetagning), medfalger ikke.

Eksterne positive og negative kontroller kan indkebes separat fra MEDsan GmbH. Disse ber i henhold til god labora-
toriepraksis testes med jeevne mellemrum.

OPBEVARING OG STABILITET

Testkittet skal opbevares pa et tort sted beskyttet mod direkte sollys ved 2-30 °C. Testenheden skal anvendes inden for
1 time efter abning af den forseglede pose. | omgivelser med hgj fugtighed skal den bruges straks. MA IKKE NEDFRY-
SES. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

. Kun til anvendelse til in vitro-diagnostik.

. Testen er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

. Udfer ikke testen i et rum med en kraftig luftstrem og i omgivelser, der er for varme, for fugtige eller for torre.

. Testenheden skal anvendes sa hurtigt som muligt efter abning af posen. Undgéa at eksponere den for luft i lang tid,
da det kan resultere i, at den ikke virker korrekt som fglge af fugt. Undlad at bruge den, hvis posen er beskadiget
eller brudt.

. Denne test er kun valideret ved anvendelse af de materialer, der leveres med dette kit.

. Undlad at blande komponenter fra forskellige partier.

. Handtér alle prgver, som om de var smittefarlige, ved anvendelse af sikre laboratorieprocedurer.

. Ved testning af mange prover skal der foretages en omhyggelig markering for at undga forveksling.

. Nar testen er gennemfart, skal brugte materialer, sdésom testenhed, ekstraktionsrer og podepinde, kasseres i affald-
sposer til medicinsk affald, som vil blive specielt bortskaffet af den kvalificerede enhed til handtering af medicinsk
affald.

10. Denne test er kun godkendt til pavisning af SARS-CoV-2-proteiner, ikke andre virus eller patogener.

PROVETAGNING

Standardforsigtighedsregler skal altid fglges ved provetagning fra patienter: brug beskyttelsesbeklaedning, ikke-sterile

handsker, mundbind og visir til ansigts- og gjenbeskyttelse.

Klarger ekstraktionsroret (se afsnittet , Testprocedure®), og anvend de medfglgende sterile engangspodepinde til prave-

tagning.

Nasofaryngal provetagning

ENFRNNEN
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1. Bed patienten om at tage sit mundbind af og pudse naesen for at rense naesepassagen for slim.

2. Vip patientens hoved 70 grader tilbage.

3. Indfer podepinden i naeseboret. Podepinden skal na overfladen af den posteriore nasopharynx. Rotér forsigtigt
podepinden rundt i 5-10 sekunder for at absorbere sekreter.

4. Treek forsigtigt podepinden ud, mens den roteres.

5. Anbring podepinden i et klargjort ekstraktionsrer (se punkt 2 i afsnittet , Testprocedure®).

6. Bed patienten om igen at tage sit mundbind pa.

Orofaryngal prevetagning

1. Bed patienten om at tage sit mundbind af.

2. Vip patientens hoved 70 grader tilbage.

3. Tag den sterile engangspodepind, brug tungespatlen til at forhindre tungen i at forstyrre prevetagningen, indfer
podepinden i munden til det posteriore faryngale og tonsillare omrade ved hjeelp af en rotationsbevaegelse. (Undga
at bergre tunge og teender).

. Anbring podepinden i et klargjort ekstraktionsrer (se punkt 2 i afsnittet , Testprocedure*).

. Bed patienten om igen at tage sit mundbind pa.

[SES
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Kombination af orofaryngal og nasofaryngal prevetagning
Det er ogsa muligt at kombinere de to prevetagningsmetoder ved anvendelse af den samme podepind (forst orofaryn-
gal, derefter nasofaryngal).
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Denne testprocedure skal Ieses helt igennem for udferelse af testen.

Lad testenhed, preve, buffer og/eller kontroller na stuetemperatur (15-30 °C) fer testning, og anvend det sa hurtigt
som muligt.

1. Tilseet det hele af én enkelt buffer (380 pl) til et engangsekstraktionsrer.

2. Efter provetagning (se afsnittet ,Pravetagning®) seettes podepinden i ekstraktionsrgret, der indeholder 380 pl af
bufferen, og podepinden roteres vedvarende. Gentag adskillige gange, og inkubér i mindst 1 minut.
3. Pres podepinden mod rervaeggen, saledes at veesken presses ud. Tag podepinden op, og kassér den i henhold
til behandling af medicinsk affald.
4. Deek ekstraktionsreret med dets dispenseringsspids.
5. Tag testenheden ud af den forseglede foliepose, og anbring den pa en ren og jeevn overflade. Tilszet 2 draber af
preveoplasningen lodret i prevebrgnden pa testenheden.
6. Vent 15 minutter med at tolke og registrere testresultatet. Resultatet er ugyldigt efter 20 minutter.
1 2 4 Ay
2N T =k
o> P & =
— = > — q o
| il Il | S |8
g | 1l N 9
V) L,/ Y U e/

POSITIVT

Hvis C-bandet og T-bandet begge er til stede, indikerer testen tilstedevaerelse af SARS-CoV-2-antigener i prgven. Testre-
sultatet er positivt. Den blaligrade testlinje kan variere i nuance og styrke afheengig af den paviste antigenkoncentration.
En lys eller svag testlinje skal ogsa tolkes som et positivt resultat.

NEGATIVT

Hvis kun C-bandet er til stede, indikerer fraveeret af merkered farve i T-bandet, at der ikke er pavist nogen SARS-CoV-
2-antigener i prgven. Testresultatet er negativt.

UGYLDIGT

Kontrollinje C mangler, eller kontrollinje C og testlinje T mangler. Ungjagtigt prevevolumen eller forkerte proceduretek-
nikker er de mest sandsynlige arsager til manglende kontrollinje. Laes anvisningen omhyggeligt igennem, og gentag
testen med en ny testenhed. Hvis problemet fortszetter, skal du straks afbryde brugen af testenheden og kontakte din

lokale distributer.
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Positiv Ugyldig

BEGRANSNINGER

Negativ

1. Denne test er egnet til test af humant nasofaryngalt og/eller orofaryngalt sekret. Dette testkit er ikke beregnet til
anvendelse til andre kropsvaesker og praver.

2. Testresultaterne bor bruges i kombination med den kliniske undersggelse, anamnesen og andre undersggelses-
resultater.

3. Et negativt resultat for en person indikerer fraveer af paviselige SARS-CoV-2-antigener. Et negativt testresultat
udelukker ikke muligheden for eksponering for eller infektion med SARS-CoV-2.

4. Etnegativt resultat kan forekomme, hvis maengden af SARS-CoV-2-antigenerne, der er til stede i preven, er under
pavisningsgraenserne for analysen.

5. Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

6. Positive testresultater skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

7. Negative testresultater er ikke beregnet til udelukkelse af andre ikke-SARS-virus- eller bakterieinfektioner.

8. Optimal testydeevne kraever streng overholdelse af testproceduren, der er beskrevet i denne brugsanvisning.
Afvigelser kan fore til afvigende resultater. Ungjagtigt prevevolumen kan fare til ugyldige testresultater.

9. Opbevar ikke din klargjorte prgveoplasning i mere end 60 minutter. Dette kan fore til falske testresultater.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

1. Kliniske undersggelser
Reagenser er blevet sendt til uafhzengige laboratorier til klinisk evaluering. Antigenpavisning i prgver fra COVID-
19-patienter har en hgj overensstemmelse med nukleinsyrepavisning fra podepindsprever. Den relative fglsomhed er
92,5 % (96,5 % for prever med Ct-veerdier < 33). Den relative specificitetsrate er 99,8 %, og produktets ngjagtighed
er 98,4 %.

2. Pavisningsgranse
Pavisningsgreensen for MEDsan®
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er ble-
vet bestemt ved hjeelp af to forskellige

Ydeevne for MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test vs. FDA-
godkendt (komparator) RT-PCR-test

RT-PCR-komparator

metoder. Ved den ferste metode blev Patient-NP-podepindsprover Positiv | Negativ Total
forskellige koncentrationer af varmei- ~ Posit T 1 2
naktiveret SARS-CoV-2 evalueret. MED- MEDsan® SARS- oStV

san® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er CoV-2 Antigen Negativ 9 499 508
bekreeftet med en pavisningsgreense pa Rapid Test Total 120 500 620

14,4 TCIDso/ml. Ved den anden metode
blev der anvendt forskellige koncentratio-
ner af rekombinante antigener, og her var
pavisningsgraensen 10 pg/ml.

Positivprocent-overensstemmelse
Negativprocent-overensstemmelse
Samlet overensstemmelse

92,5% [95% Cl: 86,4%, 96,0%]
99,8% [95% Cl: 98,9%, 100%]
98,4% [95% ClI: 97,1%, 99,1%]

3. Analytisk specificitet/krydsreaktivitet/mikrobiel interferens
Analytisk specificitet af MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er blevet evalueret over for andre patogener.
Der er ikke observeret falske positive antigenresultater eller mikrobiel interferens med falgende potentielle krydsreak-
tanter: Human coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus, human metapneumovirus (hMPV),
parainfluenzavirus 1-4, influenza A, influenza B, influenza C, enterovirus, respiratorisk syncytialvirus, rhinovirus, Hae-
mophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus
pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila og en puljet human nzeseskylleveeske — repraesentativ for normal luftvejsmikroflora (raske donorer).
4.Undersggelser af interferensstoffer
Potentiel interferens for MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er blevet evalueret ved anvendelse af naturlige
kliniske praver. Der er ikke observeret falske negative eller falske positive antigenresultater med falgende potentielle
interferensstoffer ved de anferte koncentrationer: humant blod (1 % vol./vol.), mukoprotein (1 mg/ml), menthol (50
mg/ml), dyclonin/menthol (2 mg/ml), phenylephrin (1 % vol./vol.), oxymetazolin (1 % vol./vol.), triamcinolon (50 mg/l),
ribavirin (50 mg/l), alkalol (10 % vol./vol.), benzocain og menthol (50 mg/ml), fluticasonpropionat (5 % vol./vol.), tobra-
mycin (8 pg/ml), mupirocin (10 mg/ml) og biotin (0,15 mg/ml).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

TE TIPOTEKTIKA TO TTAPOV £VOETO CUCKEUATIOG TIPIV ATTO TN X

auoTnpd Tig odnyieg.

NPOOPIZOMENH XPHZH

H egétaon Taxeiag avixveuong aviiyévou MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test gival pia avoooXpwuatoypagIkr
dokIJaoia oTEPEAG PATNG N OTToia TTPOOPICETAI YIa TV in Vitro TIOIOTIKA aviXVeuon €IBIKWY avTyOvVwV ToU Kopwvoiol
2 ooBapoU 0&éog avaTveuaTikoUu ouvdpopou (SARS-CoV-2) oe avBpwTTIVO pIVOQAPUYYIKO /KAl GTOPATOQPAPUYYIKO
£kkpipa. To KIT €EETaONG TTPOOPICETAI YIa XPHON EVTOG TOU CUCTAHATOG UYEIOVOUIKAG TTEQIBaAYNG KAl OTO ETTIOTNHOVIKO
€PEUVNTIKO TTESIO Kal WOVO yia eTTayyeAUaATIKY) Xpnon. Ta amoteAéopara TrpoopifovTal yia TNV TAUuTOTIoincn Tou
avTiyévou voukAsokayidiou Tou SARS-CoV-2. To avTiyovo €ival O€ YEVIKEG YPAHMESG QVIXVEUTIHO OTO PIVOPAPUYYIKS r
OTOUATOPAPUYYIKO €KKPIMO KaTG TNV o&gia @don TnG Aoipwéng. Ta BeTIKE atmoTeAéopaTa UTTOdEIKVUOUV TNV TTapousia
KWV avTiyovwy, aAAd yia Tov KaBopioud TG kardotaong Aoipwgng amaiTeital KAIVIK) GUOXETION HE TO IGTOPIKG TOU
aoBevoUg Kal GAAEG BIayVWOTIKEG TTANPOPOPIES.

Ta apvnTiké amroteAéopata Sev amokAgiouv Tn Aoipwgn amd Tov SARS-CoV-2 kal dev Ba TTPETTEl va XpnalpoTroloUvTal
WG To povadiké KPITAPIO yia TN AYn atmogdoewy BepaTreiag fi dIaXEIPIoNG TwY aoBeVWV, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV
ATTOPACEWV YIa TOV EAEYX0 AoIHWEEWY. Ta apvnTIKG atroTEAETPaTa Ba TTPETTEl va AapBdvovTtal uTréyn aTo TTAQioIo TNG
TPéoPaATNG EKBETNG Kal TOU 10TOPIKOU £VEG a0BeVOUG, KABWG Kal TNG TTApouaiag KAIVIKWV GNUEIWY KAl CUPTITWHETWY
TIOU gUVAdOULV He Tn vooo COVID-19, evi Ba TrpéTrel va emBeBaitvovTal e HopIakr) SOKIPATIa, EQV aTTITETAI.

EIZArQrH

O1 kopwvoioi gival e\uTpo@dpol 10i RNA TTou peTadidovTal eupEwg aTov AvBPWTTO Kal TIPOKAAOUV GVOTIVEUCTIKA, EVTEPIKA,
nTaTikG Kal veupoloyikd voorpata. E@rd €idn Kopwvoiol ival yvwaoTé 611 TTpokaAolv voorjuata atov avepwrro.
Téooepig amd auTolg Toug 100G - ol 229E, OC43, NL63, kai HKU1 - Trapouaciddouv emiTToAacpd kail TTpokaAolv ouvriBwg
OUUTITWHOTA KOIVOU KPUOAOYAHATOG OE QVOCOETTOPKN GTopa. Ta GAAa Tpia aTeAéXN - 0 KOpPwVvoidg coBapol 0gEog
QavaTTVEUaTIKOU ouvdpopou (SARS-CoV), o kopwvoidg Tou avativeuaTikoU ouvdpoéupou g Méong AvartoAng (MERS-
CoV) kal 0 Kopwvoids 2 coBapol 0&Eog avaTTveuoTikoU ouvdpopou (SARS-CoV-2) - eival {wovoooydvou TTpoEAeuong
Kal €xouv ouvdebei pe eviote Bavatneopa voco. H véoog kopwvoiol 2019 (COVID-19) amoteAei pia Aoipwsn Tou
QAVATIVEUOTIKOU TTOU TIPOKAAEiTal aTrd Tov Kopwvoid SARS-CoV-2. Ta TAéov ouxva CUPTITWHOTA TTEPIAauBAvoUV
TIUPETO, BrXa, KOTTWON, SUCTIVOIA KAl ATTWAEIR TNG 60PENONG KAl TNG YEUONG. Z€ OPICHUEVEG TIEPITITWOEIG, EVTOTTICOVTAI
PIVIKI) GUMPOPNOT, PIVIKY KATAPPOH, TTOVOG 0TOoV Adiud, pualyia kai Sidppola.

Emi Tou TrapévTog, Ta dtopa Trou éxouv HoAuvBei amé SARS-CoV-2 atoteAoUv Tnv Kupia Tryry petddoong. Ta
QOUPTITWUATIKE HOAUTPEVA dTopa YTTopoUV £TTiong va SlacTreipouv Tov 16. Me Baon TNV éwg GriHepa eTTIONUIOAOYIKH
£peuva, n TTepiodog emwaang eival 2 éwg 14 nuépeg (0 dIGUETOG XPOVOG ETTWACNG Eival TTEPITTOU 5 NUEPES).

APXH

H e&étaon taxeiag avixveuong avriyévou MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test €ival pia avoooxpwuaTtoypagikn
Sokipacia TTAEUpIKAG porg. H egétaon xpnaoipotrolei avriowparta évavt Tou SARS-CoV-2 (ypapur e¢étaong «T») Kal
avtiowyata IgG aiyag évavi ovTikoU (ypapun pdptupa «C») akivntoTroinpéva o€ Taivia VITPoKuTTapivng. To Buoaivi
XPWHATOG UAIKG aTTOBEONG GULEUYHATOG TTEPIEXEI KOANOEIDH) XPUTO GUJEUYEVO PE avTIoWHaTa évavTi Tou SARS-CoV-2
(ougelypara SARS-CoV-2) kal guledydata avTiowpdtwy IgG tovTikoU-xpuooU. Otav éva deiyua akoAouBoupevo
amd 10 apaiwTiké TNG dokiyaoiag TpooTedei oTo Bobpio deiyparog, 1o avriydvo SARS-CoV-2, epooov utrdpyel, Ba
Tpoodebei oTa oulelypata SARS-CoV-2 oxnuaTifovTag £€va CUPTTAEYHT aVTIYOVOU-QVTICWHATWY. AUTO TO GUMTTAEYQ
KIVEITaI pE TPIXOEIDr Opdon péow TnG PeUPPAvNg viTpokuttapivng. Otav 1o cUPTTAEYHa @QTACEl OTN YPOUHR Twv
QVTIOTOIXWVY OKIVNTOTIOINUEVWY AVTIOWHATWY, TO GUPTTAEypa Ba ouvduaoTei oxnuaTifovTag pia BUoOIvi XpwHATOG
Awpida n otroia emPBeRalwvel Eva avTidpacTiké atmoTéAeopa e§étaong. H atrouaia piag éyxpwung Awpidag oTnv Trepioxn
€§£TA0NG UTTOBEIKVUEI N QVTIOPACTIKO ATTOTEAETHA EEETATNG.

EmimAéov, n egétaon TrepIEXEl Evav eCWTEPIKO HApTUpa (Awpida «C») o otroiog Ba TTPETEl va ep@avifel Yo Buooivi
XPWHATOG AwPida TOU avoooouPTIAEyaTog oueuyudatwy IgG aiyag évavti rovTikoU/IgG TTovTIkoU-XpuooU avegapTiTwg
TNG EUPAVIONG XPWHATOG OE OTTOIdATIOTE aTTd TIG Awpideg £EETAONG. X SIAPOPETIKA TIEPITITWOT, TO ATIOTEAECUA TG
eg€raong dev gival EyKupo Kal To Seiypa TIPETTEN va £TTAVESETAOTE he GAAO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV.

NMAPEXOMENA YAIKA

KaBe ogpayiopévn Brkn TEPIEXE! VA IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV EEETACNG KAl VO AQUYPAVTIKO.
PuBpioTikd(d) SidAupa(ta) | ATrooTeipwuévog(ol) Kal piag Xprong oTelAedg(oi) ouMoynig Seiypatog | Miag xpriong
owAnvapio(a) ekxUAIoNng He evowpatwpévo(a) puyxog(n) diavoprg | EvBeto cuokeuaciag

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI

YAk Trou dev Trapéxovtal aAAG GuVIOTWVTAI yia T dlevépyeia TNG €§€Taong eival O TTPOCWTTIKAG TTPOCTATEUTIKOG
€COTTAIONAG, OTTWG YAVTIO KAl TIPOCTATEUTIKO OTOPATOG. ZUVABN HIKPOBIOAOYIKE UAIKG Kal EOTTAITHGG, OTTWG XPOVOUETPO
Kal YAwOoOOTTEaTPO (aTraiTeital HOvVo yia T CUAAOYH GTOUATOPAPUYYIKOU OEiyaTOg) eV TTapEXOVTAL.

E€wTepikoi BETIKOI KAl apvNTIKOI HAPTUPEG PTTOPOUV VO AyopaoTouV XwploTd atmé Tnv MEDsan GmbH. Autoi 6a TrpéTrel
va egeTadovTal TIEPIOSIKA CUPPWVA JE TNV 0B EPYACTNPIAKT TIPAKTIKI.

AMNOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

To KIT €g€Taong Ba TTPETTEl va QUAGCOETAI O€ §NPO PEPOG, TTPOOTATEUPEVO aTTd To AUETO NAIAKS Qwg, o€ Beppokpacia
2-30 °C. To 1arpoTexvoloyikd TTpoidv eg€Taong Ba TIPETTEl va XpnalpoTroleital evidg 1 wpag PETE To Avolypa Tng
oppaylopévng Oikng. Ze epIBAAovTa pe uYnA uypacia, XPNOIPOTIOINOTE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV apéowg. MHN
KATAWYXETE. Mnv 10 XpNOIUOTIOIEITE PETA TV TTApEAEUCN TNG NUEPOUNViag ARENG.

NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

1. Mévo yia in vitro dlayvwaoTIKr Xprion.

2. H e&éraon mpoopileTal yia pia xprion poévo. Mnv emravaypnoiJoTIOoIETE.

3. Mn dievepyeite TNV €g€TaON OE XWPO Pe €viova pelpata aépa kal o€ utrepBOAIKG {eaTod, utrepBOAIKG uypd
uTTEPPBOAIKG ENpd TTEPIBEAAOV.

4. To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV €E€Taong Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAl TO GUVTOHOTEPO BUVATO PETA TO AvOlypa
™G ONKNG. ATTOQPUYETE TNV ETTAPI) TOU WE TOV aépa yia PEYAAO XPOVIKO dIGaTnua, dIOTI auTtd WTTOPET va €XEl WG
atmoTéAeopa acToxia Adyw uypaciag. Mnv 1o XpnoIHOTIOINCETE av n Orkn £xel UTTOOTE! {NUIG A £XEl avoixBei.

5. H egétaon auTh eival éykupn POvo OTav £XEl XPNOIPOTTOINGET TO UNIKO TTOU TTAPEXETAI E TO TTAPOV KIT.

6. Mnv avauiyvUeTe oTolxeia atréd SIOQOPETIKEG TTAPTIOES.

7. Na xepieote 0OAa Ta deiypata wg duvnTika poAUoHaATIKE, akoAouBwvTag diadikacieg aoAaAeiag epyacTnpiou.

8. Otav e&eTdeTe TTOAG SeiydaTta, EMONUAIVETE Ta KOAG TTPOG ATTOQUYH OUYXUONG.

9. Metd TNV oAokAfpwon Tng e&€Taong, Ta XpnolgoToinuéva UAIKE, OTTwG TO IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidv e§éTaong, To

owANVApPIo eKXUANIONG Kal Ol OTEINEOT Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI O OAKOUG OTTOPPIMHATWY Yia IaTPIKG aTroBANTA,
n amméppIYn TwV OTToiWY Ba yivetal atrd TNV KATAAANAN povada XeIpIoHoU 1aTPIKWY OTTOBARTWV.

10.H Trapouoa egétaon éxel eykpiBei Pévo yia TNV avixveuon Tpwteiviv Tou SARS-CoV-2, kai 6x1 yia dAAoug 100G i
Traboyova.

ZYAANOIH AEIFMATQON

Kara ™ AMuyn deiypdrwy amd acbeveig Ba Tpémel maviote va AapBdvovial ol KaBiepwuéveS TTPOPUAEEIS:

XPNOIYOTIOINCTE TTPOCTATEUTIKY TTO8I, {eUyOg HN ATTOOTEIPWHEVWY YAVTILY, HAEOKA Kal TTPOCWTTON, KABWS Kal

TTPOCTACIA YIA TA UETIAL

MpoeToiudoTe 10 owAnNvapIo ekXUAIONG (avarpégte otnv evotnTa «Aladikaoia ££ETaong») Kal XPnoIYOTIOINOTE TOUG

TIOPEXOUEVOUG OTTOOTEIPWHEVOUG OTEINEOUG OUANOYIG deiypaTog piag xpriong.

ZuAAoyn pIvo@apuyyikou deiyuatog

1. ZntAoTe amd Tov acBevi va BydAel TN pdoka Tou Kal va QUOongel T pUTn TOU yia Vo aTToPaKPUVEl TNV TTEPIoOEIN
BAévvag atré Tn pIvIK KOIANOTNTA.

2. Teipete TPOG Ta TTOW TO KEQAAI TOU ACBEVOUG UTTO Ywvia 70 poipwv.

3. Eioaydyete Tov 0TeIAed aTO pouBouvi. O oTeINEOG Ba TIPETTEN VAl PTACE! WG TNV ETTIPAVEIX TOU OTTITBIOU pIVOPApUYYQ.
MepIoTpéWTe aTraAd TOV OTEIAES yia 5-10 SEUTEPOAETITA IOTE VA ATTOPPOPHTE! TIG EKKPITEIG.

4. AgaipéoTe atraAd TOV OTEIAES EVW) TOV TTEPIOTPEPETE.

5. TotroBetoTe TOV OTEINEd OTO OWANVAPIO €KXUAIONG TTOU €TOINGOOTE (avaTpééTe oTo onueio 2 NG evotnTag
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ZuAAoy cTopato@apuyyikou deiypatog

«Alodikaoia eg€Taong»).
. ZnTAOTE aTré ToV a0BeVr va Qopéatl §avd Tn PAoKa Tou.
?@ \ I

1. ZnTAOTE aTT6 TOV a0BeV va ByaAel T HAOKA TOU.

2. TeipeTe TIPOG Ta TTOW TO KEQAAI TOU A0BEVOUG UTTO ywvia 70 HoIpwy.

3. MMapte Tov ATOOTEIPWHEVO OTEINEG CUAAOYNAG SeiydaTog Hiag Xprong, EpapuoéoTe To YAWOOOTIESTPO OTN YAWoOoO
WOoTE va Pnv euTrodigel TN oUANOYR Tou SeEiyHATOG, EI0QYAYETE TOV OTEINES OTO OTOUA, OTNV TIEPIOKT| TOU OTTIoBIoU
PApUYYa KOl TwV GUUYSOAWY XPNOIHOTIOIWVTAG HIa TIEPICTPOPIKY Kivnon. (ATTOQUYETE TNV €TTAQH HE TN YAWOOO
Kal T d6VTIx).

4. TomoBetAOTE TOV OTEINES OTO CWANVAPIO €kXUAIONG TToU €ToIpdoaTe (QvaTPESTE OTO ONueio 2 Tng evoTnTag

«Aladikaoia egETaong»).
5. ZntioTe amé Tov aoBevr) va @opéacl {avd Tn pdoka Tou.

ZuAAoyn cuVBUAOHOU CTOUATOPAPUYYIKOU KAl PIVOQAPUYYIKOU SeiypaTog
Eival emiong duvatég o ouvduaopdg kal Twv dUo peBOdwv cuMoyAg pe xprion Tou idlou oTeIAeoU (TTPWTA
OTOPATOPAPUYYIKS, ETTEITA PIVOPAPUYYIKS).

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

MEDsan®

AIAAIKAZIA TAZHZ

Mpémrel va Siafdoete oAOkAnpn autiv TN dladikacia e§ETaong TPIV SIEVEPYNOETE TNV eEETAOT).

EmTpéyte 0TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIdV €¢ETaoNG, oTo deiypa, oTo PUBMIOTIKG JIGAUPA F/Kal OTOUG PAPTUPEG VA

emmavéABouv oe Beppokpaaia dwpuatiou (15-30 °C) Tpiv ammd Tnv €EETAON Kal XPNOIPOTIOINOTE TA TO GUVTOUATEPO

duvaro.

1. MpooBéoTte 6AN TNV TTOCOTNTA £VOG PHOVO PUBIoTIKOU SlaAupatog (380 pL) o€ éva owAnvapio ekxUAIONG piag
xpnong.

2. Meta Tn ouMoyr Tou deiydatog (avatpégte oTnV evoTnTa «ZUANOyr SelypaTtog») €l0aydyeTe Tov OTEINES OTO
owAnvapio ekxUAiong TTou Trepiéxel 380 UL Tou puUBHICTIKOU SIGAUHATOG TTEPIOTPEPOVTAG CUVEXWG TOV OTEIAED.
ETavaAdBeTe ApKETEG POPEG Kal ETWACTE Yia TOUAGXIOTOV 1 AeTITO.

3. TMiéoTe Tov OTEINES OTO TOiXWHO TOU OWANVOPIOU yia va OTTOPaKpuvOei To uypd. BydAte Tov oTelAed amd 1o

owANVAPIO Kal ATTOPPIYTE TOV GUHPWVA HE TIG 0dNYIEG YIa Ta 1ATPIKA aTTOBANTAL.

. KaAUyTte 10 owAnvapio ekxUAIoNG pe To pUyXog dIAVOUNG TOU.

. AQaIpEOTE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €GETAONG ATTG TN o@payITUEVN BrKn aAoupIviou Kal TOTTOBETAOTE TO TTAVW
oe kabapr Kal opaAR em@aveia. Pigte 2 otaydveg Tou dlaAupaTtog deiypatog kdBeTa péoa oto Bobpio deiypartog
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

6. TMMepipévere 15 AeTITd yia va eppnveUoETE Kal va KATAYPAWETE TO ammoTéAeopa TnG e§étaong. To atmrotéAeopa eival

dkupo £mrerta atré 20 AeTITd.
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Q‘")
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EPMHNEIA TOY AMOTEAEZMATOX

OETIKO

Av gpgavioTei 1600 n Awpida «C» 6oo kal N Awpida «T», n egéraan uTTodeIkvUEl TV TTapouaia avTydvwy SARS-CoV-2
oTo Oeiypa. To amotéAeopa Tng egéTaong eival BeTikd. H atméypwaon Kai n éviaon Tng Buoaivi ypappng eE€Tacng PTropei va
TIOIKIAEI avaAOYa PE TN GUYKEVTPWAT TOU aVIXVEUBEVTOG avTiyévou. ETTiong, pia eAa@pid ) axvr ypaupn ¢étaong Tpétel
va epUNVEUETAl WG BETIKG aTToTEAETHA.

APNHTIKO

Av gpgavioTei pévo n Awpida «C», n aroucia otroloudrTroTe BUCalvi XpwHaTog oTn Awpida «T» UTTOdEIKVUEI OTI SEV
avixvevovtal aviyéva SARS-CoV-2 a1o deiypa. To amoTéAeopa TG £6€TaonG ival apvnTiKo.

AKYPO
H ypappn pdptupa «Cx» amouaiddel i n ypaupr péptupa «C» Kal n

[SEN

ypappn egéraong «T» amoucialouv. O eo@aAuévog Oykog deiypatog f ¢ ¢ ¢ ¢
ol e0QaAUéveg DIODIKAOTIKEG TEXVIKEG €ival ol TBavoTepol Adyol yia TNV

aoToxia TG YPOUKAS HapTupa. AlaBdoTe Eavd We TTPOCOXN TIG 0dNYiEg Kal U u u u
€TTAVOAGBETE TNV £EETATN PE VEO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £§€TAONG. AV TO

TPOBANUA TTAPALEVEL, DIAKOYTE AUECWG TN XPrON TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU o ApvnTiKG Mn évkupo

TIPOIOVTOG EEETACNG KAl ETTIKOIVWVACTE HE TOV TOTTIKG 0ag Slavopéa.

MNMEPIOPIZMOI

. H mapouoa e&étaon eival katdAANAN yia TV €§€TaON avBPWTTIVOU PIVOQPAPUYYIKOU /KAl OTOPATOQPAPUYYIKOU
EKKPIMOTOG. To TTaPOV KIT 6€TaONG OEV TTPOOPICETAI YIo XPprion HE GAAa owpaTikG Uypd Kal SeiypaTa.

. Ta amoteAéopata TNG €¢€Taong Ba TTPETTEN va XPNOIMOTIOIOUVTAl O CUVAPTNON PE TNV KAIVIKA €§€Ta0N, TO 1ATPIKG
10TOPIKG Kal Ta atToTeEAéTpaTa AAAWY EGETATEWY.

‘Eva apvnTiké ammoTéAEOUA yIa €Va PEHOVWUEVO GTOPO UTTODEIKVUEI aTroudia avixveUoldwy avTiyovwyv SARS-
CoV-2. ‘Eva apvnTiké amotéAeopa e&étaong dev atrokAeiel Tnv mOavotnTa £€kBeong o€ i Aoipwéng amd SARS-
CoV-2.

. ApvnTIKG aTTOTEAETHO UTTOPET Va TTPOKUWEL v N TToodTNTA TwV avTlyovwyv SARS-CoV-2 TTou uTrdpyouv oTo deiypa
gival KaTw aTd Ta dpia avixveuong Tng dokipaciag.

. Ta BeTikd amoteAéopata eg€Taong dev aTokAEioUV CUANOINWEEIG P GAAa TTaBoyova.

. Ta BeTikd atroteAéopata egétaong dev diagopoTroiolv petagy SARS-CoV kai SARS-CoV-2.

. Ta apvnTikG atroteAéopata e&€Taong dev TTPOOPIovVTal yIa TOV ATTOKAEIOUS BAKTNPIOKWY AOIHWEEWY A 10YEVWV
Moipwewv amd dAAoug kopwvoioug (non-SARS).

. H BéATioTn amédoon Tng €¢ETaoNg aTTaITEl AUOTNPR CUPHOPPWAON P TN dladikaoia £EETaong TTou TrepIypageTal
oTIg Trapouoeg odnyieg xpnong. O TapekkAioeIg uTTopei va odnyfoouv ot TapammAavnTika amoteAdéopara. O
£0QAAPEVOG OYKOG DeiypaTog PTTOPET va 0dnNyACEl O€ Pn éyKupa atroTeEAéopaTa £6€TAONG.

. Mnv Siatnpeite T0 TTapaockeuaaBév didAupa SeiypaTog yia dIGoTnua HeyaAUTEPO Twv 60 AeTITWV. AuTd UTTOpPET Va
odnynoel oe ec@aipéva amroTeAéopaTa eGETAONG.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

1. KAIvikég peAéreg

Ta avmidpaoTipia €xouv oTaAei oe avetdptnta epyaoTipia TTPog KAIVIKA agloAddynon. H avixveuon avriyévou ota
Seiypata aogBevwy pe vooo COVID-19 epgavidel upnA cUvoXH PE TNV aviXVEUon VOUKAETKWY 0&éwv atrd eTTixpiopara.
H oxetikr) euaioBnoia eival 92,5% (96,5% yia Ta deiypata ge TiéEG Ct < 33). To TTOO0OTO OXETIKAG €IBIKOTNTAG Eival
99,8% Kal akpiBela Tou TTPoidvTOG eival 98,4%.

Amédoon Tng egéTaong Taxeiag avixveuong avriyévou MEDsan® SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test evavTi TnG eyKekpIuEVNG atmd Tov

Opyavioud Tpogipwy kai Papudkwy Twv HIMA (FDA) (GUYKPITIKAG)
e&étaong PCR mpayparikou xpovou (RT PCR)

Zuykpitiki RT PCR

w N =

® ~Nou »

©

2. Opio avixveuong (LoD)

To éplio avixveuong (LoD) Tng e&étaong
Tayeiag avixveuong avtiyovou MEDsan®
SARS-CoV-2 mpoadiopioTnke Pe U0
SlapopeTikéG peBddoUG. Katd TNV TpwTn
H£B0B0, aglohoynBnkav SIaQOPETIKESG

Pivogapuyyika emmixpiopata

GUYKEVTPWOEIG BEPUIKG aBpavoTToIinpévou aoBeviov ©eTIK6 | ApvnTiKG | ZUvoho
SARS-CoV-2. H e§étaon taxeiag avixveuong -

avTlyévou MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen S/’AAA’ESDSCan\;& > Oerikd - m 1 112
Rapid Test emBeBaiibnke pe LoD mg Anti A ; -'d ApvnTikd 9 499 508
168n¢ Twv 14,4 TCIDso/mL. H Sedrepn n '9?"' tapl Sovolo 120 500 620
H£6000G XPNOIPOTIOINCE SIAPOPETIKEG es

OUYKEVTPWOEIG AVOOUVOUATUEVWY
avTlyévwy emdeikviovTag LoD tng Tégng
Twv 10 pg/mL.

OETIKA TTOCOOTIAI CUPPWVIa
ApVNTIKI TTOCOOTIIO CUPPWVIa
2UVOAIKA oupQwvia

92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

3. AvaAuTiki €181kéTnTa/AlacTaupoUpevn avTidpacTikotnTa/MikpoBiakn TrapeuBoAn

H avaAuTiki €81koTNTa TG €§éTaong Taxeiag avixveuong avtiyovou MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test £xel
aglohoynBei wg Tpog dAAa TTaboydva.

Aev TapatnpnBnkav Weudwg BETIKA aTroTEAETHATA avTIYOVOU OUTE UIKPORBIOKEG TTAPEUBOAEG UE TIG €GAG DUVNTIKES
ouaieg Sl00TAUPOUPEVNG SPACTIKOTNTAG: AVBPWTTIVOG Kopwvoiog (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adevoidg,
avBpWTTIVOG PETATTVEUHOVOIOG (hMPV), 166 Trapaypitng 1-4, ypitrng A, ypitrng B, ypitng C, evTepoidg, avaTveuaTIKOg
ouYKUTIaKOG 106G, pIVOiog, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylo-
coccus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chla-
mydia pneumoniae, Legionella pneumophila Kl GUYKEVTPWTIKS avBpWITIVO PIVIKG EKTTAUMA — QVTITIPOCWTTEUTIKG TNG
@UGCI0AOYIKAG MIKPOBIOKNG XAWPIdAG TOU avaTIVEUTTIKOU (UYIEiG DOTEG).

4. MeAéreg TapeUBaAAOpEVWV OUTIWV

H duvnmiki TapepBoAr Tng e&éTaong Taxeiag avixveuong avriyovou MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
aglohoynenke Pe XPoN QUOIKWV KAIVIKWV SelyPETwy. Agv €xouv TrapatnenBei Yeudwg apvnTika i Weudwg BeTIKG
atroTeAéopaTa avTlyovou Pe TIG £€1G SuvNTIKEG ouaieg TTAPEUBOANG OTIG TUYKEVTPWOEIG TTOU avapépovTal: avBpwirivo
aipa (1% v/v), Tpwreivn BAevvoyévou (1 mg/mL), piveoAn (50 mg/mL), SukAovivn/uivBoAn (2 mg/mL), eaivureppivn
1% VIv), ogupeTadoAivn (1% viv), Tpiapaivorévn (50 mg/L), piumraBipivn (50 mg/L), aAkavoAn (10% viv), Beviokaivn
Kal JIvBOAn (50 mg/mL), mrpotriovikr @AouTikalovn (5% viv), Toptpapukivn (8 ug/mL), poutpokivn(10 mg/mL) kai
Brotivn (0,15 mg/mL).
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EE AvaTpégTe OTIG 0BNYiEg Xpriong Hupepopnvia Ajéng
Mévo yia in vitro SiayvwaTIKr Xpron ApIBuég TTapTidag
duldooetal oe Beppokpacia 2 8 °C KataokeuaoTig

E&erdoeig ava kit Alatnpeite oTEYVE

Ap1Budg katardyou Mnyv eTTavaypnoipoTIoIEiTe

Alatnpeite pakpid atré 1o NNIAKS pwg
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

NAMJENA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je imunokromatografski test na ¢vrstoj fazi namijenjen za kvalitativno in
vitro utvrdivanje specifiénih antigena koronavirusa koji uzrokuje teski akutni respiratorni sindrom 2 (engl. severe acu-
te respiratory syndrome coronavirus 2, SARS Cov 2) u nazofaringealnom i/ili orofaringealnom sekretu u ljudi. Kom-
plet za testiranje moze se primjenjivati u sustavima zdravstvene zastite i za znanstvena istraZivanja te je namijenjen
samo za profesionalnu uporabu. Rezultatima se utvrduje prisutnost nukleokapsidnog antigena virusa SARS CoV 2.
Antigen se opc¢enito moze detektirati u nazofaringealnom ili orofaringealnom sekretu tijekom akutne faze infekcije.
Pozitivni rezultati testa ukazuju na prisutnost virusnih antigena, ali je za potvrdu infekcije neophodno klini¢ki povezati
anamnezu bolesnika i druge dijagnosticke podatke.

Negativni rezultati ne iskljucuju infekciju virusom SARS-CoV 2 i ne smiju se upotrebljavati kao jedina osnova za
lijecenje ili dono$enje odluka o postupanju s bolesnikom, uklju¢ujuéi i odluke o postupcima kontrole zaraze. Negativ-
ne rezultate potrebno je promatrati u svjetlu nedavne izloZzenosti bolesnika, anamneze i postojanja klini¢kih znakova
i simptoma koji upuéuju na COVID-19 te ih, po potrebi, potvrditi molekularnim testovima.

uvoD

Koronavirusi su RNA virusi s ovojnicom koji su Siroko rasprostranjeni medu ljudima i uzrokuju respiratorne, crijevne,
jetrene i neurolo$ke bolesti. Za sedam vrsta koronavirusa se zna da uzrokuju bolesti ljudi. Od tih 7 vrsta, Cetiri prev-
ladavaju - 229E, OC43, NL63, i HKU1 - tipi¢no uzrokuju¢i simptome obi¢ne prehlade u imunokompetentnih osoba.
Ostala tri soja - SARS-CoV (od engl. severe acute respiratory syndrome coronavirus, koronavirus koji uzrokuje teski
akutni respiratorni sindrom), MERS-CoV (od engl. Middle East respiratory syndrome coronavirus, koronavirus koji
uzrokuje bliskoisto&ni respiratorni sindrom) i SARS-CoV 2 (od engl. severe acute respiratory syndrome coronavirus
2, koronavirus koji uzrokuje teski akutni respiratorni sindrom 2) - su zoonotskog porijekla i povezuju se s ponekad
smrtonosnom bolesti. Koronavirusna bolest 2019. - (engl. coronavirus disease 2019, COVID-19) infektivna je respi-
ratorna bolest uzrokovana virusom SARS-CoV-2. Najées¢i simptomi uklju€uju vruéicu, kasalj, umor, nedostatak zra-
ka i gubitak osjeta mirisa i okusa. Zagepljenje nosa, curenje nosa, grlobolja, bol u misi¢ima i proljev javljaju se rjede.
Trenutno su osobe inficirane virusom SARS-CoV 2 glavni izvor prijenosa virusa. Asimptomatske inficirane osobe
takoder mogu biti prijenosnici virusa. Na temelju do sada provedenih epidemiolo$kih istraZivanja, razdoblje inkubaci-
je traje 2 do 14 dana (medijan vremena inkubacije iznosi oko 5 dana).

PRINCIP RADA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je imunokromatografski test lateralnog protoka. Test koristi antitijela na
SARS CoV 2 (testna linija T) i kozja anti-misja antitijela IgG (kontrolna linija C) imobilizirana na nitroceluloznoj traci.
Tamnocrveno obojen jastuci¢ konjugata sadrzi koloidno zlato konjugirano na antitijela SARS-CoV 2 (SARS-CoV-2
konjugati) i konjugate misjeg IgG a i zlata. Kada se uzorak s dodatkom diluenta za test stavi u jazicu za uzorak,
antigen SARS-CoV-2, ako je prisutan, vezat ¢e se na SARS-CoV-2 konjugate formirajuci kompleks antigen - antiti-
jelo. Taj kompleks zatim putuje nitroceluloznom membranom kapilarnim djelovanjem. Kada kompleks dode do linije
odgovarajucih imobiliziranih antitijela, vezat ¢e se i formirati tamnocrveno obojenu prugu koja potvrduje reaktivan
rezultat testa. Odsutnost obojene pruge u testnom podrucju ukazuje na nereaktivan rezultat testa.

Osim toga, test sadrzi unutarnju kontrolu (linija C) koja mora pokazivati tamnocrveno obojenu prugu imunokomplek-
sa kozjeg anti-misjeg 1gG a / konjugata misjeg 1gG i zlata, neovisno o pojavljivanju boje bilo koje testne pruge. U
protivnom je rezultat testa nevazeci i uzorak se mora ponovno testirati drugim testom.

PRILOZENI MATERIJALI

Svaka zapecacenja vrecica sadrzi test i desikant.
Pufer(i) | Sterilni jednokratni $tapié(i) za uzimanje obriska | Jednokratna(e) epruveta(e) za ekstrakciju s integriranim
nastavkom za dispenziju | Upute za upotrebu

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Materijali koji se ne isporucuju, ali se preporucuju prilikom provodenja testa su predmeti za osobnu zastitu, poput
rukavica i zastite za usta. Standardna mikrobiolo$ka oprema, poput tajmera, $patule za jezik (potrebno samo za
uzimanje orofaringealnih uzoraka), se ne isporucuje.
Vanjske pozitivne i negativne kontrole mogu se nabaviti zasebno od tvrtke MEDsan GmbH. Njih je povremeno po-
trebno testirati u skladu s dobrom laboratorijskom praksom.

CUVANJE | STABILNOST
Komplet za testiranje mora se uvati na suhom mjestu, zasti¢en od izravne sunceve svjetlosti, na temperaturi 2 - 30
°C. Test se mora iskoristiti unutar 1 sata od otvaranja zape¢acene vrecice. Ako je u okolini visoka relativna vliaZnost,
mora se odmah iskoristiti. NE ZAMRZAVATI. Ne upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

UPOZORENJA | MJERE PREZA

. Samo za in vitro dijagnostiku.

. Test je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo upotrebljavati.

. Ne izvodite test u prostoriji s jakim strujanjem zraka niti u pretoploj, prevlaznoj ili presuhoj okolini.

. Nakon otvaranja pakiranja test se mora provesti §to prije. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje zraku, jer zbog vlage
rezultat moze biti neto¢an. Ne upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili o$tecena.

. Ovaj je test je validiran samo s primjenom materijala koji se isporu€uju s kompletom.

Nemojte mijeSati komponente iz razlicitih serija.

Sa svim uzorcima rukujte kao s infektivnim materijalom koristeéi se sigurnim laboratorijskim postupcima.

. Kada testirate mnogo uzoraka dobro ih oznacite kako bi se izbjegle zabune.

. Nakon $to je testiranje zavr$eno, iskoriStene materijale poput testa, epruvete za ekstrakciju i Stapi¢e za obriske
mora se baciti u vrece za prikupljanje medicinskog otpada koje ¢e odloZiti osoblje kvalificirano za zbrinjavanje
medicinskog otpada.

10.Ovaj test odobren je samo za utvrdivanje proteina virusa SARS-CoV-2 i ne smije se upotrebljavati za druge

viruse ili patogene.

ENFRNNEN
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UZIMANJE UZORKA

Prilikom svakog uzimanja uzoraka od bolesnika moraju se postivati standardne mjere opreza: upotreba zastitnog

ogrta€a, para nesterilnih rukavica, maske i vizira za zastitu lica i ociju.

Pripremite epruvetu za ekstrakciju (pogledati u odjeljku ,Postupak izvodenja testa“) i upotrebljavajte isporucene

sterilne jednokratne Stapi¢e za uzimanje obriska.

Uzimanje nazofaringealnog uzorka

1. Zamolite bolesnika da skine masku i ispuse nos kako bi o€istio nosnu Supljinu od prekomjerne sluzi.

2. Zabacite glavu bolesnika za 70 stupnjeva.

3. Uvedite $tapi¢ za uzimanje obriska u nosnicu. Stapié za uzimanje brisa mora dosec¢i povrsinu straznje stijenke

nazofarinksa. Njezno vrtite Stapi¢ 5-10 sekundi kako bi se sekret upio.

4. Njezno izvucite Stapi¢ za uzimanje obriska istovremeno ga rotirajuci.

5. Stavite $tapi¢ za uzimanje obriska u epruvetu za ekstrakciju (pogledati 2. tocku u odjeljku ,Postupak izvodenja
testa“).

6. Zamolite pacijenta da ponovno stavi masku.

Uzimanje orofaringealnog uzorka

1. Zamolite bolesnika da skine masku.

2. Zabacite glavu bolesnika za 70 stupnjeva.

3. Uzmite sterilni jednokratni Stapi¢ za uzimanje obriska, upotrijebite Spatulu za potiskivanje jezika kako ne bi sme-
tao pri uzimanju uzorka, uvedite $tapi¢ u podrucje straznjeg farinksa i tonzila koriste¢i se kruznim pokretima.
(Izbjegavaijte dodirivanje jezika i zubi.)

4. Stavite Stapi¢ za uzimanje obriska u epruvetu za ekstrakciju (pogledati 2. tocku u odjeljku ,Postupak izvodenja
testa®).

5. Zamolite bolesnika da ponovno stavi masku.

Kombinirano uzimanje orofaringealnog i nazofaringealnog uzorka
Moguce je kombinirati obje metode uzimanja uzorka koristeci se istim Stapiéem za uzimanije brisa (najprije orofaring-
ealnog, a potom nazofaringealnog).
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POSTUPAK IZVODENJA TES

Prije izvodenja testa neophodno je u cijelosti procitati ovu uputu.

Prije testiranja ostavite test, uzorak, pufer i/ili kontrole da se zagriju na sobnu temperaturu (15-30 °C) i izvedite

testiranje $to je prije moguce.

1. Dodajte odjednom sav potreban pufer (380 pl) u jednokratnu epruvetu za ekstrakciju.

2. Nakon uzimanja uzorka (pogledati odjeljak ,Uzimanje uzorka“) $tapi¢ za uzimanje obriska stavite u epruvetu
za ekstrakciju koja sadrzi 380 pl pufera stalno rotirajuéi $tapi¢. Ponovite nekoliko puta i inkubirajte najmanje 1
minutu.

3. lIscijedite vr8ak $tapica pritiskom o stijenku epruvete tako da izade sva tekuéina. Izvadite $tapi¢ i bacite ga prema
uputama za zbrinjavanje medicinskog otpada.
4. Zatvorite epruvetu za ekstrakciju s nastavkom za dispenziju.
5. lzvadite test iz zape€acene vrecice i postavite ga na €istu i ravnu povrsinu. Dodajte 2 kapi otopine uzorka okomito
u jazicu za uzorak na testu.
6. Pricekajte 15 minuta prije ocitavanja i zabiljeZite rezultat testa. Nakon 20 minuta rezultat vi$e nije valjan.
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POZITIVAN

Ako su prisutne obje pruge, i pruga C i pruga T, test ukazuje na prisutnost antigena SARS-CoV-2 u uzorku. Rezultat
testa je pozitivan. Nijansa i intenzitet ljubi¢aste testne linije mogu varirati ovisno o koncentraciji utvrdenog antigena.
| svijetla ili jedva vidljiva testna linija mora se takoder interpretirati kao pozitivan test.

NEGATIVAN

Ako je prisutna samo pruga C, a na mjestu pruge T nema nimalo tamnocrvene boje, to ukazuje da nije utvrdena
prisutnost antigena SARS-CoV-2 u uzorku. Rezultat testa je negativan.

NEVAZECI

Kontrolna linija C nedostaje ili nedostaju i kontrolna linija C i test- c c c c
na linija T. Najvjerojatniji uzroci nepojavljivanja kontrolne linije su

netocan volumen uzorka ili nepravilna tehnika postupka. Ponovno T T T T

pazljivo procitajte upute i ponovite postupak s novim testom. Ako je
problem i dalje prisutan, odmah prestanite koristiti testove i obratite
se svom lokalnom opskrbljivacu.

Pozitivno Negativno Nevaljano

OGRANICENJA

. Ovaj test je prikladan za testiranje uzoraka nazofaringealnog i/ili orofaringealnog sekreta u ljudi. Komplet testa
nije namijenjen za primjenu s drugim tjelesnim tekuéinama ili uzorcima.

. Rezultat testa mora se koristiti u kombinaciji s klinickim pregledom, anamnezom i rezultatima drugih pretraga.

. Negativan rezultat za pojedinog ispitanika ukazuje na odsutnost prepoznatljivih antigena virusa SARS-CoV-2.
Negativan rezultat testa ne iskljucuje moguénost izlaganja virusu ili infekcije virusom SARS-CoV-2.

. Rezultat moZe biti negativan ako je koli¢ina antigena virusa SARS-CoV-2 prisutna u uzorku ispod granica de-
tekcije testa.

. Pozitivan rezultat testa ne iskljucuje koinfekciju drugim patogenima.

. Pozitivan rezultat testa ne omogucuije razlikovanje SARS-CoV i SARS-CoV-2.

. Negativan rezultat testa nije namijenjen za iskljucivanje drugih virusnih ili bakterijskih infekcija osim SARS a.

. Za dobivanje optimalnih rezultata testa potrebno je strogo se pridrzavati postupka za testiranje opisanog u ovim
uputama za upotrebu. Odstupanje moze dovesti do nevazecih rezultata. Netoc¢an volumen uzorka moze dovesti
do nevazecih rezultata testa.

. Pripremljenu otopinu uzorka nemojte ¢uvati duze od 60 minuta. To moZe dovesti do neto¢nih rezultata testa.

KARAKTERISTIKE
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1. Klini€ka ispitivanja

Reagensi su poslani neovisnim laboratorijima radi klinicke procjene. Utvrdivanje prisutnosti antigena u uzorcima
dobivenim od bolesnika s COVID-19 vrlo je konzistentno s utvrdivanjem nukleinske kiseline u uzorcima prikupljenima
obriskom. Relativna osjetljivost iznosi 92,5 % (96,5 % za uzorke s Ct vrijednosti < 33). Relativna specifi¢nost iznosi
99,8 %, a tocnost proizvoda 98,4 %.

Usporedba testa MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test s testom RT PCR koji je odobrila FDA (komparator)

RT PCR komparator

Uzorak nazofaringealnog brisa bolesnika

Pozitivho Negativno Ukupno
Pozitivho 111 1 112
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Negativno 9 499 508
Ukupno 120 500 620

Postotak pozitivnog podudaranja 92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]

Postotak negativnog podudaranja 99.8% [95% ClI: 98.9%, 100%]

Sveukupno podudaranje 98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

2. Granica detekcije
Granica detekcije testa MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test utvrdena je dvjema razligitim metodama. U prvoj
metodi procjenjivane su razliCite koncentracije toplinski inaktiviranog SARS-CoV-2. Potvrdena je granica detekcije
testa MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test od 14,4 TCIDso/ml. U drugoj metodi koristile su se razligite koncen-
tracije rekombinantnog antigena i njome je odredena granica detekcije od 10 pg/ml.
3. Analiticka specificnost / Krizna reaktivnost / Mikrobna interferencija
Analiticka specifi¢nost testa MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test procjenjivana je drugim patogenima.
Nisu zabiljezeni lazno pozitivni rezultati za antigene niti mikrobna interferencija sa sliede¢im moguéim kriznim re-
aktantima: humani koronavirusi (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus, humani metapneumovirus
(hMPV), virusi parainfluence 1 4, virusi influence A, B i C, enterovirus, respiratorni sincicijski virus, rinovirus,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Strep-
tococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, i objedinjeni uzorak ljudskog nazalnog ispirka — predstavljao je normalnu respiratornu mi-
krobnu floru (zdravih donora).
4. Ispitivanje interferencije s drugim tvarima
Moguca interferencija testa MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test procjenjivana je primjenom prirodnih klini¢kih
uzoraka. Nisu primije¢eni lazno pozitivni niti lazno negativni rezultati prisutnosti antigena sa sliede¢im potencijalno
interferiraju¢im tvarima pri navedenim koncentracijama: ljudska krv (1 % v/v), proteini sluznice (1 mg/ml), mentol
(50 mg/ml), diklonin/mentol (2 mg/ml), fenilefrin (1 % v/v), oksimetazolin (1 % v/v), triamcinolon (50 mg/l), ribavirin
(50 mg/l), alkalol (10 % v/v), benzokain i mentol (50 mg/ml), flutikazon propionat (5 % v/v), tobramicin (8 pg/ml),
mupirocin (10 mg/ml) i biotin (0,15 mg/ml).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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PAREDZETA IZMANTOSANA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (MEDsan® atrais SARS-CoV-2 antigéna noteik$anas tests) ir cietas
fazes iminhromatografijas tests, kas paredzéts in vitro kvalitativai specifiskai smaga akata respiratora sindroma
koronavirusa 2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 — SARS-CoV-2) antigénu noteik$anai cilvéka
nazofaringealos un/vai orofaringealos sekrétos. Testa komplektu ir paredzéts izmantot veselibas apripes sistémas
un zinatniskas izpétes joma, un tas ir paredzéts tikai profesionalai lietoSanai. Rezultati paredzéti SARS-CoV-2
nukleokapsida antigéna noteik$anai. Antigéns parasti ir nosakams nazofaringealos vai orofaringealos sekrétos in-
fekcijas akitas fazes laika. Pozitivs rezultats liecina par virusa antigénu klatbatni, bet, lai noteiktu infekcijas statusu,
rezultats jaizverté kopa ar pacienta klinisko anamnézi un citu diagnostisko informaciju.

Negativs rezultats neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, un, pamatojoties tikai uz to, nevajadzétu noteikt arstésanu vai
pienemt IEmumus par pacienta apriipes taktiku, tai skaita lemumus, kas saistiti ar infekciju kontroli. Negativs rezultats
jaizvérté, nemot véra pacienta saskari ar inficétam personam pédgja laika, anamnézi un COVID-19 raksturigo kiinisko
simptomu esamibu, un tas nepiecieSamibas gadijuma jaapstiprina ar molekularo analizi.

IEVADS

Koronavirusi ir RNS virusi ar apvalku, kas plasi izplatiti cilvéku vidd un izraisa elpcelu, kunga-zarnu trakta, aknu un
neirologiskas slimibas. Zinams, ka cilvékiem slimibas izraisa septinas koronavirusu sugas. Cetri no Siem virusiem
— 229E, OC43, NL63 un HKU1 — ir biezi sastopami un cilvékiem bez iminsistémas darbibas trauc&jumiem parasti
izraisa vienkar$as saaukstéSanas simptomus. Paré&jie tris celmi — smaga akdta respiratora sindroma koronaviruss
(severe acute respiratory syndrome coronavirus — SARS-CoV), Tuvo Austrumu respiratora sindroma koronaviruss
(Middle East respiratory syndrome coronavirus — MERS-CoV) un smaga akuta respiratora sindroma koronaviruss 2
(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 — SARS-CoV-2) — ir izcéluSies no dzivniekiem un reizém izraisa
slimibas ar letalu iznakumu. Koronavirusa slimiba 2019 (COVID-19) ir elpcelu infekcijas slimiba, ko izraisa SARS-
CoV-2. Visbiezak sastopamie simptomi ir drudzis, klepus, nogurums, elpas trikums un smarzas un gar$as sajitas
zudums. Dazos gadijumos sastopams aizlikts deguns, iesnas, kakla sapes, mialgija un caureja.

Sobrid galvenais parneses avots ir personas, kas inficgjusas ar SARS-CoV-2. Virusu var izplatit arT inficétas
asimptomatiskas personas. Saskana ar pasreiz&jiem epidemiologiskas izmeklésanas datiem inkubacijas periods ir no
2 Iidz 14 dienam (medianais inkubacijas perioda ilgums ir aptuveni 5 dienas).

TESTA PRINCIPS

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ir lateralas pldsmas iminhromatogréafijas analize. Testa tiek izmantotas
SARS-CoV-2 antivielas (testa ITnija T) un kazas anti-peles 1gG (kontroles Iinija C), kas fiksétas uz nitrocelulozes
strémeles. Tum$sarkanas krasas konjugatu plaksnite satur koloidalo zeltu, kas konjugéts ar SARS-CoV-2 antivielam
(SARS-CoV-2 konjugati), un peles IgG-zelta konjugatus. Péc atSkaidita analizes parauga ievieto$anas parauga iedobé
SARS-CoV-2 antigéns, ja tas atrodas parauga, saistas ar SARS-CoV-2 konjugatiem, veidojot antigéna-antivielu kom-
pleksu. Sis komplekss kapilaras plismas veida parvietojas caur nitrocelulozes membranu. Tiklidz komplekss saska-
ras ar ITniju, kura ir fiksétas atbilsto$as antivielas, veidojas komplekss un paradas tum$sarkanas krasas josla, kas
apstiprina reaktivu testa rezultatu. Ja krasas josla testa zona neparadas, tas liecina par nereaktivu testa rezultatu.
Turklat tests satur iek$&jo kontroli (C josla), kurai jaiekrasojas tum§sarkana krasa, veidojoties kazas anti-peles |gG/pe-
les 1gG-zelta konjugata imankompleksam, neskatoties uz jebkuras citas testa joslas iekraso$anos. Pret&ja gadijuma
testa rezultats ir nederigs un parauga analize jaatkarto ar citu ierici.

PIEGADATIE MATERIALI
Katra noslégtaja maisina ir testa ierice un desikants.
Buferskidums(-i) | Sterils(-i) un vienreizéjas lietoSanas parauga panemsanas tampons(-i) | Vienreizéjas lietoSanas
ekstrakcijas stobrin$(-i) ar integrétu(-iem) dispensijas uzgali(-iem) | Lieto$anas instrukcija

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK PIEGADATI

Materiali, kas netiek piegadati, bet kurus ieteicams izmantot, ir personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi un
mutes aizsargs. Standarta mikrobiologisko analizu piederumi un tads aprikojums ka taimeris un méles depresors
(nepieciesams tikai orofaringeala paraugu panemsanai) netiek piegadats.

Argjas pozitivas un negativas kontroles iespéjams iegadaties atseviski no uznémuma MEDsan GmbH. TestéSana ar
kontrolém javeic periodiski atbilsto$i labai laboratorijas praksei.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Testa komplekts jauzglaba sausa vieta, kas aizsargata no tieSas saules gaismas 2 30 °C temperatira. Testa ierice
jaizlieto 1 stundas laikd p&c noslégtd maisina atvérSanas. Vidé ar augstu mitruma imeni izlietot nekavéjoties.
NESASALDET. Nelietot péc deriguma termina beigam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Tikai in vitro diagnostikai.

. Tests ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti.

. Neveikt testu telpa ar spécigu gaisa plismu, ka arT parak karsta, parak mitra vai parak sausa vidé.

. Testa ierice péc maisina atvérSanas jaizlieto péc iespéjas atrak. Nelaujiet tai ilgstosi saskarties ar gaisu, jo mitruma
dé| tests var bat neveiksmigs. Nelietot, ja maisin$ ir bojats vai saplésts.

. Sis tests ir validéts tikai izmanto$anai kopa ar komplektam pievienotajiem materialiem.

. Nesajaukt sastavdalas no dazadam sérijam.

. Ar visiem paraugiem stradajiet ka ar inficétiem paraugiem, ievérojot dro$as laboratorijas procedaras.

. Ja testéjat daudzu iztriepju paraugus, lidzu, precizi tos atziméjiet, lai izvairitos no sajauk3anas.

. Pé&c testa pabeigSanas izmantotos materialus, pieméram, testa ierici, ekstrakcijas stobrinu un tamponus, izmetiet
medicTniskajiem atkritumiem paredzétos maisos, kurus atbilsto$i likvidés darbam ar mediciniskiem atkritumiem
apmacits personals.

10. Sis tests ir apstiprinats tikai SARS-CoV-2 protelnu noteik$anai, to nedrikst izmantot citu virusu vai patogénu no-

teik$anai.
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IZTRIEPES PANEMSANA

Panemot pacientiem paraugus, vienmér jaievéro standarta piesardzibas pasakumi: lietojiet aizsarghalatu, nesterilu

cimdu pari, sejas masku un vizieri sejas un acu aizsardzibai.

Sagatavojiet ekstrakcijas stobrinu (skatiet sadalu ,Testa procedira”) un izmantojiet piegadatos sterilos, vienreizé&jas

lietoSanas tamponus iztriepju panemsanai.

Nazofaringealas iztriepes panems

1. Palidziet pacientam nonemt masku un iz8naukt degunu, lai iztiritu deguna ejas no liekajam glotam.

2. Atlieciet pacienta galvu atpakal par 70 gradiem.

3. levadiet tamponu deguna eja. Tamponam jasaskaras ar rikles deguna dalas (nasopharynx) mugurgjo sienu.
Uzmanigi rotéjiet tamponu 5-10 sekundes, lai tas piestktos ar sekrétiem.

4. Ar rotacijas kustibu uzmanigi iznemiet tamponu.

5. levietojiet tamponu sagatavotaja ekstrakcijas stobrina (skatiet sadalas , Testa proceddra” 2. punktu).

6. PalGdziet pacientam uzlikt masku.
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Orofaringealas iztriepes pan

1. Paladziet pacientam nonemt masku.

2. Atlieciet pacienta galvu atpakal par 70 gradiem.

3. Panemiet vienreizéjas lietoSanas sterilu iztriepes tamponu, izmantojiet méles depresoru, lai nospiestu méli un ta
netraucétu parauga panemsanai, ievietojiet tamponu muté Iidz rikles mugurégjai sienina un mandelu lokiem un
veiciet rotacijas kustibas. (Nepieskarieties mélei un zobiem.)

4. levietojiet tamponu sagatavotaja ekstrakcijas stobrina (skatiet sadalas ,Testa procedira” 2. punktu).

5. Paltdziet pacientam uzlikt masku.

N\

Kombinéta orofaringealas un nazofaringealas iztriepes panemsana
Abas parauga panem$anas metodes iesp&jams arl kombinét, izmantojot vienu un to pasu tamponu (vispirms
orofaringealo, tad nazofaringealo).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Vacija
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Pirms testa veik$anas pilniba jaizlasa $i sadala, kura aprakstita testa procedira.

Pirms testa veikSanas laujiet testa iericei, paraugam, buferskidumam un/vai kontrolém sasniegt istabas temperataru

(15 30 °C), un péc iespéjas atrak tos izmantojiet.

1. Pievienojiet visu viena buferSkiduma tilpumu (380 l) vienreizéjas lietoSanas ekstrakcijas stobrinam.

2. Péc iztriepes panemsanas (skatiet sadalu ,|ztriepes panemsana”) ievietojiet tamponu ekstrakcijas stobrina,
kas satur 380 pl buferSkiduma un nepartraukti rot&jiet tamponu. Vairakas reizes atkartojiet un vismaz 1 minati
inkubgjiet.

3. Nospiediet tamponu pret stobrina sienu t, lai no ta atdalitos Skidrums. Iznemiet tamponu un izmetiet saskana ar

medicinisko atkritumu likvidéSanas noteikumiem.

. Uzlieciet ekstrakcijas stobrinam dispensijas uzgali.

. Iznemiet testa ierici no noslégta folijas maisina un novietojiet to uz tiras un gludas virsmas. Vertikali iepiliniet 2

parauga $kiduma pilienus testa ierices parauga iedobé.

6. Uzgaidiet 15 mindtes pirms testa rezultata interpretacijas un pieraksti$anas. Testa rezultats péc 20 minGtém ir
nederigs.
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POZITIVS

Jairredzama Cjosla un Tjosla, tas liecina, ka parauga ir SARS-CoV-2 antigéni. Testa rezultats ir pozitivs. Tum$sarkanas
testa ITnijas nokrasa un intensitate var atSkirties atkariba no noteikta antigéna koncentracijas. Par pozitivu rezultatu lie-
cina arf gaiSa vai blava testa Iiija.

NEGATIVS

Ja ir redzama tikai C josla un T joslas rajond nav redzamas nekadas tumssarkanas krasas zimes, tas liecina, ka
parauga nav atklati SARS-CoV-2 antigéni. Testa rezultats ir negativs.

NEDERIGS

Nav redzama kontroles [inija C vai nav redzama ne kontroles [inija C, ne testa linija T. Visticamakais iemesls tam, ka
neveidojas kontroles [inija, ir nepareizs parauga tilpums vai nepareiza procediras tehnika. Vélreiz uzmanigi izlasiet in-
strukciju un atkartojiet testu ar jaunu testa ierici. Ja probléma atkartojas, nekavéjoties partrauciet testa ierices lietoSanu
un sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

c c c c
T T T T
Pozitivs Negativs Nederigs

IEROBEZOJUMI

. Tests ir piemérots cilvéka nazofaringealo vai/un orofaringealo sekrétu analizei. So testa komplektu nav paredzéts
izmantot citu kermena $kidrumu un paraugu analizei.

2. Testa rezultati jaizverté kombinacija ar klTniskas izmekléSanas datiem, anamnézi un citu izmekl&umu rezultatiem.

3. AtseviSkas personas negativs rezultats liecina par nosakamu SARS-CoV-2 antigénu neesamibu. Negativs testa
rezultats neizslédz iespéjamu saskari ar SARS-CoV-2 vai inficéSanos ar to.

4. Negativs rezultats var veidoties, ja SARS-CoV-2 antigénu daudzums parauga ir mazéks par analizes noteik§anas
robeZu.

5. Pozitlvs testa rezultats neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem patogéniem.

6. Pozitivs testa rezultats nenodrosina SARS-CoV un SARS-CoV-2 diferencésanu.

7. Negativs testa rezultats neizslédz citas virusu infekcijas (kas nepieder SARS grupai), ka arT citas bakteridlas
infekcijas.

8. Lai testa darbiba batu optimala, stingri jaievéro $aja lietoSanas instrukcija aprakstita testa procedara. Neievérojot
proceddru, var tikt iegati kladaini testa rezultati. Ja tiek izmantots nepareizs parauga tilpums, testa rezultati var
bat nederigi.

9. Neuzglabajiet sagatavotu parauga s$kidumu ilgak par 60 mindtém. Tas var izraistt klddainus testa rezultatus.

1. Kliniskie pétijumi

Kliniskas izvértésanas nolikos reagenti tika nosatiti uz neatkarigdm laboratorijam. Nosakot antigénu COVID-19

pacientu paraugos un nosakot nukleinskabi iztriepju paraugos, tika iegita augsta atbilstiba. Relativa jutiba ir 92,5%

(96,5% paraugiem ar Ct vértibam < 33). Relativais specifiskums ir 99,8% un testa pareiziba (accuracy) ir 98,4%.
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test un FDA apstiprinata
(salidzindjuma) RT PCR testa veiktspéjas salidzinajums

tZi;)rl;lgtELks)anas robeza (Limit of Detec- Pacienta nazofaringealo iztriepju Salidzinadjuma RT PCR tests
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid _paraugl Pozitivs | Negativs | Kopa
Test noteiksanas robezu (LoD) noteica, MEDsan Pozitivs 11 1 12
izmantojot divas atskirigas metodes. Iz- Asrﬁggncé’;/pij Negativs 9 499 508
mantojot pirmo metodi, tika novértétas ar Kopa 120 500 620
karstumu inaktiveta SARS-Cov-2 atskirigas | —_Test__| OTa-r

koncentracijas. MEDsan® SARS-CoV-2 ozitivo rezultatu procentuala o o Cl o o
Antigen Rapid Test apstiprinata LoD ir 14,4 sakritiba 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%]
TCIDso/ml. Izmantojot otro metodi, tika Negativo rezultatu procentuala .

novértétas rekombinetu antigénu atskirigas sakritiba 99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
koncentracijas, un tika iegdta LoD 10 pg/ml. Kopéja sakritiba 98.4% [95% CI: 97.1%, 99.1%]

3. Analitiskais specifiskums/krusteniska reaktivitate/mijiedarbiba ar mikroorganismiem

Ir noteikts MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test analitiskais specifiskums attieciba pret citiem patogéniem.
Netika iegati viltus pozitivi antigéna rezultati var konstatéta mijiedarbiba ar $adiem iesp&amiem krusteniskiem
patogéniem: cilvéka koronaviruss (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenoviruss, cilvéka metapneimoviruss
(Human Metapneumovirus — hMPV), paragripas viruss 1-4, A tipa gripa, B tipa gripa, C tipa gripa, enteroviruss, re-
spiratori sincitialais viruss, rinoviruss, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneu-
moniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila un apvienoti skalojumi no cilvéka deguna — atspogulo
normalu elpcelu mikrofloru (veseli donori).

4. Vielu mijiedarbibas pétijumi

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test iesp&jama mijiedarbiba tika izvértéta, izmantojot dabiskus kliniskos
paraugus. Netika iegati viltus negativi vai viltus pozitivi antigéna rezultati, izmantojot $adas vielas ar iesp&jamu
mijiedarbibas potencialu noraditajas koncentracijas: cilvéka asinis (1% tilp./tilp.), glotadu proteins (1 mg/ml), mentols
(50 mg/ml), diklonins/mentols (2 mg/ml), fenilefrins (1% tilp./tilp.), oksimetazolins (1% tilp./tilp.), triamcinolons (50
mg/l), ribavirins (50 mg/l), alkanol (10% tilp./tilp.), benzokains un mentols (50 mg/ml), flutikazona propionats (5% tilp./
tilp.), tobramicins (8 pg/ml), mupirocins (10 mg/ml) un biotins (0,15 mg/ml).
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Uzglabat 2 30 °C temperattra Razotajs

Testu skaits komplekta Uzglabat sausa vieta

Kataloga numurs Nelietot atkartoti

Neuzglabat tieSa saules gaisma
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

P pradédami i, ati ityki é i lai b

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Greitasis antigeny nustatymo testas ,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test — tai tvirtosios fazés imunochro-
matografinis tyrimas, skirtas kokybiniam sunkaus Gminio respiracinio sindromo 2-ojo tipo koronaviruso (angl. SARS-
CoV-2) savityjy antigeny in vitro aptikimui Zmogaus nosiaryklés ir burnaryklés iSskyrose. Testavimo rinkinj galima
naudoti sveikatos prieZilros jstaigose ir moksliniams tyrimams, jis skirtas tik profesionaliems naudotojams. Rezultatai
naudojami SARS-CoV-2 nukleokapsidziy antigenams identifikuoti. Uminéje infekcijos fazéje antigeny paprastai ap-
tinkama nosiaryklés ir burnaryklés iSskyrose. Teigiami rezultatai rodo viruso antigeny buvima, taciau infekcijos baklei
nustatyti reikia Zinoti klinikinj ry$j su paciento anamneze ir kita diagnostine informacija.
Neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos buvimo, vien tik jy negalima naudoti primant sprendimus dél
paciento gydymo arba jo baklés valdymo, jskaitant sprendimus dél infekcijos kontrolés. Neigiamus rezultatus reikia
vertinti, atsizvelgiant j paciento pastarojo laikotarpio kontaktus, anamneze, COVID-19 atitinkanciy klinikiniy pozymiy ir
simptomy apraiskas, ir, jeigu reikia, tai patvirtinti molekuliniu tyrimu.

JZANGA
Koronavirusai — tai apvalkalétieji RNR virusai, labai paplit¢ Zmoniy populiacijoje ir sukeliantys kvépavimo, zarnyno,
kepeny ir neurologines ligas. Zinomos septynios koronavirusy rasys, galin¢ios sukelti ligas Zmonéms. Keturi $iy virusy
(229E, OC43, NL63 ir HKU1) dominuoja ir paprastai sukelia perSalimo simptomus normalaus imuniteto asmenims.
Likusios trys padermés (sunkaus Gminio respiracinio sindromo koronavirusas (SARS-CoV), Artimyjy Ryty respiracinio
sindromo koronavirusas (angl. MERS-CoV) ir sunkaus minio respiracinio sindromo 2-ojo tipo koronavirusas (SARS-
CoV-2)) yra zoonozinés kilmés virusai, siejami su ligomis, kurios kartais bGna mirtinos. 2019 mety koronavirusiné
liga (COVID-19) — tai kvépavimo taky infekciné liga, kurig sukelia SARS-CoV-2. DazZniausiai ji pasireiSkia tokiais
simptomais kaip kar$ciavimas, kosulys, nuovargis, dusulys ir kvapo bei skonio pojiciy praradimas. Retais atvejais
blna uzsikimusi nosis, sloga, skauda gerklg, vargina raumeny skausmas ir viduriavimas.
Siuo metu pagrindinis uzkrato perdavimo $altinis yra SARS-CoV-2 uZsikréte Zmonés. Virusg gali platinti ir simptomy
nejauciantys Zmonés. Remiantis dabartiniais epidemiologiniais tyrimais, inkubacijos periodas trunka nuo 2 iki 14 pary
(inkubacijos laikotarpio mediana — mazdaug 5 paros).

PRINCIPAS

,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test“ — tai Soninio srauto imunochromatografinis tyrimas. Testui naudojami
antiknai prie§ SARS CoV-2 (testo linija T) ir ozkos antikGinai prie$ pelés IgG (kontrolés linija C), imobilizuoti ant
nitroceliuliozinés juostelés. Vy$ninés spalvos konjugato tamponélyje yra koloidinio aukso, konjuguoto su SARS-CoV-2
antiklnais (SARS-CoV-2 konjugaty) ir pelés IgG ir aukso konjugaty. | Sulinélj jlasinus méginio, o paskui tyrimo ski-
ediklio, SARS-CoV-2 antigenai (jeigu jy yra éminyje) susijungia su SARS-CoV-2 konjugatais ir susidaro antigeny ir
antikany kompleksas. Sis kompleksas migruoja nitroceliuliozés membrana kapiliariskumo principu. Kompleksui pate-
kus j atitinkamy imobilizuoty antiktny linijg, kompleksas toliau jungiasi ir susidaro vy$ninés spalvos juosta, patvirtinanti
teigiama (reagavusj) testo rezultatg. Spalvotos juostos testo srityje nebuvimas rodo neigiamg (nereagavusj) testo
rezultaty.
Be to, testas turi viding kontrolés priemone (C juostele), kuri dél joje esancio ozkos antikliny pries pelés IgG / pelés
IgG ir aukso konjugato komplekso turi nusidazyti vy$nine spalva, nepriklausomai nuo to, ar kokia nors spalva nusidazo
testo juostelé. Kitais atvejais testo rezultatas laikomas negaliojanciu ir éminj reikia kartotinai istirti naudojant kitg jtaisa.
TIEKIAMOS MEDZIAGOS
Kiekviename sandariame maiselyje yra testavimo jtaisas ir dZioviklis.
Buferis (-iai) | Sterilus (-Gs) vienkartinis (-iai) tepinéliy émimo tamponélis (-iai) | Vienkartinis (-iai) ekstrakcijos
meégintuvélis ( iai) su integruotu (-ais) ladintuvu (-ais) | Pakuotés lapelis

REIKALINGI, BET NEPATEIKTI REIKMEN

Reikmenys, kurie netiekiami, bet rekomenduojami naudoti, yra asmens saugos priemonés: pirstinés ir burnos apsau-
ga. Standartiniai mikrobiologiniy tyrimy reikmenys ir jrenginiai, pvz., laikmatis ir liezuvio prispaudiklis (reikalingas tik
imant méginj i$ burnaryklés), j tiekimo apimtj nejeina.

Teigiamas ir neigiamas kontrolés medziagas galima jsigyti i§ bendrovés ,MEDsan GmbH" atskirai. Laikantis gerosios
laboratorinés praktikos taisykliy, periodiskai reikia tirti kontrolés medziagas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Testavimo rinkinj reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tiesioginés saulés Sviesos, 2—-30 °C temperatiroje.
Testavimo jtaisg reikia panaudoti per 1 valandg po sandaraus maiSelio atidarymo. Jeigu aplinkos santykinis drégnis
didelis, naudokite nedelsdami. NEGALIMA UZSALDYTI. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

. Skirta tik in vitro diagnostikai.

. Testas skirtas naudoti tik vieng karta. Negalima naudoti pakartotinai.

. Testo negalima atlikti aplinkoje, veikiamoje stipriy skersvéju, ir pernelyg karstoje, drégnoje arba sausoje aplinkoje.

. Atidarius maiSelj testavimo jtaisg reikia panaudoti kuo greic¢iau. Stenkités ilgai nelaikyti ore, nes dél drégmés gali
sutrikti funkcionalumas. Nenaudokite, jeigu maiSelis pazeistas arba prapléstas.

. Sis testas validuotas tik naudojant Siame rinkinyje tiekiamas medziagas.

Nemaisykite komponenty i§ skirtingy partijy rinkiniy.

Su visais éminiais elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir taikykite saugias laboratorines procedtras.

. Jeigu testuojate daug méginiy, tinkamai juos suzymékite, kad nesupainiotuméte.

. Baigus testg, naudotas medziagas (testavimo jtaisa, ekstrakcijos mégintuveélj ir tamponélius) reikia iSmesti |
medicininiy atlieky maiSus, kurie bus tinkamai Salinami kvalifikuotos tarnybos, uZsiimangios medicininiy atlieky
utilizavimu.

10. Sis testas autorizuotas tik SARS-CoV-2 baltymams aptikti; jis neskirtas kitiems virusams arba patogenams aptikti.

MEGINIY EMIMAS

Imdami éminius pacientams, visada laikykités standartiniy atsargumo priemoniy: dévékite apsauginj chalatg, mavékite

nesterilias pirstines, veido kauke ir veido bei akiy apsaugos skyda.

Pasiruoskite ekstrakcijos mégintuveélj (zr. skyriy ,Testavimo procedira“) ir naudokite tiekiamus sterilius vienkartinius

meéginiy émimo tamponélius.

Méginio paémimas i$ nosiaryklés

1. Paprasykite paciento nusiimti kaukg ir iSsipUsti nosj, kad i$ nosies kanaly pasisalinty gleiviy perteklius.

2. Atloskite paciento galvg 70 laipsniy.

3. |veskite tamponélj j Snerve. Tamponélis turi liesti uzpakaling nosiaryklés sienele (pakanka jvesti maziau kaip vieng
colj. Atsargiai pasukinékite tamponélj 5-10 sekundziy, kad tamponélis sugerty iSskyras.

4. Atsargiai sukdami iStraukite tamponélj.

5. |dékite tamponélj | paruostg ekstrakcijos mégintuvélj (zr. 2 punkta skyriuje , Testavimo procedara®).

6. Paprasykite paciento vél uzsidéti kauke.

ENFRNNEN
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Méginio paémimas i$ burnaryklés

1. Paprasykite paciento nusiimti kauke.

2. Atloskite paciento galvg 70 laipsniy.

3. Paimkite vienkartinj sterily méginio tamponélj, lieZzuvio prispaudikliu prilaikykite liezuvj, kad netrukdyty imti
méginio, sukamuoju judesiu jveskite tamponélj j burng iki uzpakalinés ryklés sienelés ir tonziliy. (Stenkités nepri-
siliesti prie liezuvio ir danty.)

4. |dékite tamponélj | paruostg ekstrakcijos mégintuvélj (Zr. 2 punkta skyriuje , Testavimo procedara®).

5. Paprasykite paciento vél uzsidéti kauke.

1

Sudétinio méginio paémimas i$ burnaryklés ir nosiaryklés
Méginj taip pat galima imti abiem btdais vienu tamponéliu (i§ pradziy i$ burnaryklés, paskui i$ nosiaryklés).

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

LIETUVIS

MEDsan®

TESTAVIMO PROCEDURA

Pries atliekant testq reikia perskaityti visa $j testavimo procediiros skyriy.

Prie$ testuodami palaukite, kol testavimo jtaisas, méginys, buferis ir (arba) kontrolés medziagos susils iki kambario

temperataros (15-30 °C), tada naudokite nedelsdami.

1. Vieng buferio tarj (380 pl) supilkite j vienkartinj ekstrakcijos mégintuveélj.

2. Paéme méginj (zr. skyriy ,Méginiy émimas*), jdékite tamponélj j ekstrakcijos mégintuveélj, kuriame jpilta 380 pl
buferio, ir nepertraukiamai sukite tamponélj. Pakartokite kelis kartus ir inkubuokite bent 1 minute.

3. Nuspauskite tamponélj j mégintuvélio sienele, kad i$sisunkty skystis. IStraukite ir iSmeskite tamponélj pagal
medicininiy atlieky $alinimo taisykles.
4. Uzdenkite ekstrakcijos mégintuvélj jo lasintuvu.
5. ISimkite testavimo jtaisg i$ sandaraus folijos maiselio ir padékite ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus. Vertikaliai laiky-
dami lasintuva, jlasinkite 2 laSus méginio tirpalo j testavimo jtaiso méginiy $ulinélj.
6. Prie$ interpretuodami ir uZraSydami testavimo rezultatus palaukite 15 minuéiy. Po 20 minuciy rezultatas nebe-
galioja.
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TEIGIAMAS REZULTATAS

Jeigu matoma ir C juostelé, ir T juostelé, testas rodo, kad méginyje buvo SARS-CoV-2 antigeny. Testo rezultatas teigia-
mas. Raudonai violetinés testo linijos atspalvis ir intensyvumas gali kisti, priklausomai nuo aptikty antigeny koncentraci-
jos. Net ir matant Sviesig ar blyskig testo linijg, reikia fiksuoti teigiama rezultatg.

NEIGIAMAS REZULTATAS

Jeigu matoma tik C juostelé, taciau jokio vy$ninés spalvos atspalvio T juostelés néra, testas rodo, kad méginyje SARS-
CoV-2 antigeny neaptikta. Testo rezultatas neigiamas.

NEGALIOJANTIS REZULTATAS

Neéra kontrolinés linijos C arba néra nei kontrolinés linijos C, nei testo linijos T. Kontrolinés linijos dazniausiai nebdna,
kai naudojamas netinkamas méginio tariséminio tiris arba neteisingai atlikta procedtra. Dar kartg atidZiai perskaitykite
instrukcijg ir pakartokite testg su nauju testavimo jtaisu. Jeigu problema ilieka, nedelsdami nustokite naudoti testavimo

jtaisa ir kreipkités j vietinj platintojg.
(3 € € ()
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Teigiamas Neigiamas

APRIBOJIMAI

. Siuo testu galima tirti Zmogaus nosiaryklés ir (arba) burnaryklés isskyras. Sis testas neskirtas kitiems kiino
skysciams ir méginiams tirti.

. Testo rezultatus reikia interpretuoti, atsizvelgiant j kliniking apzitrg, anamneze ir kity tyrimy rezultatus.

. Neigiamas konkre¢iam asmeniui nustatytas rezultatas reiskia, kad SARS-CoV-2 antigeny neaptikta. Neigiamas
testo rezultatas neatmeta SARS-CoV-2 ekspozicijos arba uzsikrétimo galimybés.

. Neigiama rezultatg galima gauti, jeigu SARS-CoV-2 antigeny kiekis méginyje yra mazesnis uz testo aptikimo riba.

. Teigiamas rezultatas neatmeta koinfekcijos kitais patogenais galimybés.

. Teigiamas rezultatas neleidzia diferencijuoti, ar tai SARS-CoV, ar SARS-CoV-2.

. Neigiamas testo rezultatas nereiskia, kad néra kitos virusinés (ne SARS) arba bakterinés infekcijos.

. Optimaliam testo funkcionalumui uZztikrinti, reikia grieztai laikytis Siose naudojimo instrukcijose aprasytos
procedaros. Nesilaikant galima gauti neteisingus rezultatus. Naudojant netinkamg meéginio kiekj galima gauti
negaliojancius rezultatus.

. Nelaikykite paruosto méginio tirpalo ilgiau kaip 60 minuciy, nes galite gauti klaidingus testo rezultatus.

FUNKCIONALUMO CHARAKTERISTIKOS

Neteisinga
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Reagentai pateikti nepriklausomoms laboratorijoms, kad baty atliktas klinikinis vertinimas. Nustatyta didelé antigeny
aptikimo rezultaty COVID-19 serganciy pacienty méginiuose sutaptis su nukleorigsties aptikimo tepinéliy méginiuose
rezultatais. Nustatytas 92,5 % santykinis jautris (96,5 % méginiams, kuriy Ct vertés <33). Santykinis savitumo rodiklis
siekia 99,8 %, o gaminio tikslumas — 98,4 %.

»MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test“ funkcionalumas, palyginti su FDA registruotu AT PGR (palygi-
namuoju) testu

Palyginamasis AT PGR tyrimas

Pacienty nosiaryklés tepinéliy méginiai Teigiamas rezul- Neigiamas rezul- <
IS viso
tatas tatas
Teigiamas rezultatas 111 1 112
MEDsan® SF?RS-QI_OVQ Anti- | Neigiamas rezultatas 9 499 508
gen Rapid Test 15 viso 120 500 620
Teigiamy rezultaty sutaptis procentais 92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%)]

Neigiamy rezultaty sutaptis procentais
Bendroji rezultaty sutaptis

99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% Cl: 97.1%, 99.1%]

2. Aptikimo riba (angl. LoD)
,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test" aptikimo riba (LoD) nustatyta dviem metodais. Taikant pirmajj metoda,
vertinti dviejy skirtingy koncentracijy karsciu isaktyvinti SARS-CoV-2. Patvirtinta, kad ,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test* LoD yra 14,4 TCIDso/ml. Taikant antrajj metodg naudotos skirtingos rekombinaciniy antigeny koncentra-
cijos ir nustatyta 10 pg/ml LoD.
3. Analizinis savitumas / kryzminis reakcingumas / mikrobiné saveika
,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test" analizinis savitumas vertintas tiriant kitus patogenus.
Tiriant su toliau iSvardytais patogenais, kurie galéty kryzmiSkai reaguoti, klaidingai teigiamy antigeno nustatymo
rezultaty ar mikrobinés sgveikos nenustatyta: Zmogaus koronavirusas (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, ade-
novirusas, Zmogaus metapneumovirusas (hMPV), 1-4 tipy paragripo virusas, A tipo gripo, B tipo gripo, C tipo gripo vi-
rusas, enterovirusas, respiracinis sincitinis virusas, rinovirusas, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila ir jungtinis Zmoniy nosies plovinys, kai
yra normali kvépavimo taky mikroflora (sveiky donory).
4. Saveikaujan¢iy medziagy studijos
Galima ,MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test" saveika vertinta naudojant natralius klinikinius méginius. Tiriant
su toliau iSvardytomis nurodyty koncentracijy medziagomis, kurios galéty sgveikauti, klaidingai neigiamy arba klaidin-
gai teigiamy antigeno nustatymo rezultaty negauta: Zmoniy kraujas (1 % v/v), gleivinés baltymas (1 mg/ml), mentolis
50 mg/ml), dikloninas / mentolis (2 mg/ml), fenilefrinas (1 % v/v), oksimetazolinas (1 % v/v), triamcinolonas (50 mg/l),
ribavirinas (50 mg/l), alkalolis (10 % v/v), benzokainas ir mentolis (50 mg/ml), flutikazono propionatas (5 % v/v), tobra-
micinas (8 pg/ml), mupirocinas (10 mg/ml) ir biotinas (0,15 mg/ml).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Las denna foljesedel noga fore

AVSEDD ANVANDNING

MEDsan ® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ar en immunkromatografisk fast fas-analys avsedd for kvalitativ detektion
in vitro av antigen specifika for SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2) i nasofaryngealt och/
eller orofaryngealt sekret fran manniska. Testkitet ar tilldmpligt inom sjukvarden och i vetenskaplig forskning och ar
endast avsett for professionellt bruk. Resultaten &r avsedda for identifiering av SARS-CoV-2-nukleokapsidantigen.
Antigen kan vanligen pavisas i nasofaryngeal- eller orofaryngealsekret under den akuta infektionsfasen. Positiva
resultat indikerar férekomst av virala antigen, men klinisk éverensstdammelse med sjukdomshistoria och annan dia-
gnostisk information &r nddvandig for att kunna faststalla infektionsstatus.

Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och bér inte anvandas som enda grund for beslut om behand-
ling eller hantering av patienten, inklusive beslut om infektionskontroll. Negativa resultat bér beaktas mot bakgrund av
patientens senaste exponering, sjukdomshistoria och férekomst av kliniska tecken och symtom som éverensstammer
med covid-19. Om nédvandigt ska de bekraftas med en molekylar analys.

INLEDNING

Coronavirus ar holjeférsedda RNA-virus som &r vanligt férekommande bland ménniskor och som orsakar andnings-,
tarm- och leversjukdomar, liksom neurologiska sjukdomar. Det finns sju kdnda coronavirusarter som orsakar sjukdom
hos méanniska. Fyra av dessa virus — 229E, OC43, NL63 och HKU1 — &r vanliga och orsakar i typfallet vanliga for-
kylningssymtom hos immunkompetenta individer. De 6vriga tre stammarna — SARS-CoV (severe acute respiratory
syndrome coronavirus), MERS-CoV (Middle East respiratory syndrome coronavirus) och SARS-CoV-2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2) — ar av zoonotiskt ursprung och har kopplats till sjukdom som ibland ar dodlig.
Covid-19 (coronavirus disease 2019) &r en respiratorisk infektionssjukdom orsakad av SARS-CoV-2. De vanligaste
symtomen inkluderar feber, hosta, trotthet, andfaddhet och férlust av lukt- och smaksinne. Tappt nésa, rinnande nasa,
halsont, myalgi och diarré har forekommit i nagra fa fall.

For narvarande utgér SARS-CoV-2-infekterade personer den huvudsakliga 6verféringskallan. Asymtomatiska infek-
terade personer kan ocksa sprida viruset. Baserat pa befintliga epidemiologiska studier &r inkubationstiden 2 till 14
dagar (medianinkubationstid cirka 5 dagar).

PRINCIP

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ar en immunokromatografisk analys med lateralt flode. Testet innehaller
SARS-CoV-2-antikroppar (testband T) och get-anti-mus-IgG (kontrollband C) immobiliserade pa en nitrocellulosa-
remsa. Den vinréda konjugatbadden innehaller kolloidalt guld som &r konjugerat till SARS-CoV-2-antikroppar (SARS-
CoV-2-konjugat) och mus-lgG-guld-konjugat. Nar ett prov, foljt av spadningsvatska, tillsatts till testorunnen kommer
eventuella SARS-CoV-2-antigen att binda till SARS-CoV-2-konjugat och bilda antigen-antikroppskomplex. Komplexen
vandrar genom nitrocellulosamembranet via kapillarkraft. Nar komplexen méter linjen med motsvarande immobilise-
rade antikroppar kommer komplexen att kombineras och bilda ett vinrétt band, vilket bekraftar ett reaktivt testresultat.
Franvaro av ett fargat band i testomradet indikerar ett icke-reaktivt testresultat.

Testet innehaller &ven en intern kontroll (C-band). Den ska visa ett vinrétt band av immunkomplexet get-anti-mus-IgG/
mus-lgG-guld-konjugat, oavsett om farg utvecklas pa testbandet. | annat fall ar testresultatet ogiltigt och provet maste
testas om med en annan testenhet.

INGAENDE MATERIAL

Varje forseglad pase innehaller en testenhet och ett torkmedel.
Buffert(ar) | Steril(a) provtagningspinne/-pinnar for engangsbruk | Extraktionsror for engangsbruk med integrerad(e)
doseringsspets(ar) | Bipacksedel

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER

Material som inte ingar, men som rekommenderas for utférandet ar personlig skyddsutrustning, som handskar och
munskydd. Standardtillbehdr och -utrustning for mikrobiologisk provtagning, som tidtagarur och spatel (krévs endast
for att ta orofaryngealt prov) ingar inte.

Externa positiva och negativa kontroller kan képas separat fran MEDsan GmbH. Dessa bor testas regelbundet i
enlighet med god laboratoriesed.

LAGRING OCH STABILITET

Testkitet ska forvaras pa en torr plats, skyddad fran direkt solljus, vid 2-30 °C. Testenheten bor anvandas inom 1 timme
efter att den férseglade pasen dppnats. Om luftfuktigheten &r hég ska den anvéndas omedelbart. FAR EJ FRYSAS.
Anvand ej efter utgangsdatum.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

2. Testet &r endast avsett for engangsbruk. Ateranvand ej.

3. Utfor inte testet i ett rum med kraftigt luftfidde eller i en miljé som ar alltfér varm, fuktig eller torr.

4. Testenheten bor anvandas sa snart som mdjligt efter det att pasen dppnats. Undvik att ha det Iange ute i luften,
eftersom fukt kan gora att testet slutar fungera. Anvand det inte om pasen &r skadad eller trasig.

5. Detta test ar endast validerat med det material som medféljer.

6. Blanda inte delar fran olika partier.

7. Hantera alla prover som om de vore infektiésa genom att tillampa sékra laboratorieférfaranden.

8. Om du testar manga prover, méark dem noga fér att undvika sammanblandning.

9. Efter slutfort test ska anvant material, som testenhet, extraktionsror och provtagningspinnar kasseras i avfallspa-

sar for medicinskt avfall. Dessa ska kasseras enligt gallande rutiner for hantering av medicinskt avfall.

10. Detta test &r endast godkant for detektion av SARS-CoV-2-proteiner, inte fér nagra andra virus eller patogener.

PROVTAGNING

Folj alltid standardforsiktighetsatgarder vid provtagning av patienter: anvand skyddsrock, ett par icke-sterila handskar,

munskydd och visir fér skydd av ansikte och égon.

Forbered extraktionsroret (se avsnittet ,Testférfarande”) och anvand de medféljande sterila provtagningspinnarna

fér engangsbruk.

Sa hér tar du ett nasofaryngealt prov

1. Be patienten ta av sig munskyddet och att snyta sig, for att rensa nésgangarna fran éverflodigt sekret.

2. Luta patientens huvud 70 grader bakat.

3. For in provtagningspinnen i nésborren. Provtagningspinnen ska na bakre nasofarynx yta. Rotera provtagningspin-
nen forsiktigt under 5-10 sekunder, sa att den absorberar sekret.

4. Ta forsiktigt ut provtagningspinnen medan du roterar den.

5. Placera provtagningspinnen i det forberedda extraktionsroret (se punkt 2 i avsnittet , Testférfarande®).

6. Be patienten att satta pa sig munskyddet igen.

a har tar du ett orofaryngealt prov

. Be patienten att ta av sig munskyddet.

. Luta patientens huvud 70 grader bakat.

. Ta den sterila provtagningspinnen fér engangsbruk, anvand spateln for att hindra att tungan stor provtagningen.
For in provtagningspinnen i munnen till det bakre svalg- och tonsillomradet med en roterande rérelse. (Undvik att
vidréra tunga och ténder.)

. Lagg provtagningspinnen i det férberedda extraktionsroret (se punkt 2 i avsnittet , Testforfarande®).

. Be patienten att satta pa sig munskyddet igen.
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Sa hér tar du ett kombinerat orofaryngealt och nasofaryngealt prov
Det ar ocksa majligt att kombinera bada provtagningsmetoderna med samma provtagningspinne (férst orofaryngealt,
darefter nasofaryngealt).

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

SVENSKA

TESTFORFARANDE

Las igenom hela avsnittet Testforfarande innan du utfor testet.

Lat testenheten, provet, bufferten och/eller kontrollerna anta rumstemperatur (15-30 °C) innan testet utférs. Anvand

det sa snart som mojligt.

1. Tillsatt en hel engangsbuffertidsning (380 pl) i ett enda extraktionsror.

2. Efter provtagning (se avsnittet ,'Provtagning®) fér du in provtagningspinnen i extraktionsroéret som innehaller 380 pl

buffert. Rotera provtagningspinnen kontinuerligt. Upprepa flera ganger och inkubera under minst 1 minut.

3. Tryck provtagningspinnen mot rorets vagg, sa att véatskan pressas ut. Ta ut och kasta provtagningspinnen i enlighet
med rutinerna for hantering av medicinskt avfall.

. Sétt pa doseringsspetsen pa extraktionsroret.

. Ta ut testenheten ur den forseglade foliepasen och lagg det pa en ren och jamn yta. Tillsétt 2 droppar av provlos-
ningen vertikalt i testenhetens provbrunn.

6. Vanta 15 minuter innan du tolkar och registrerar testresultatet. Resultatet ar ogiltigt efter 20 minuter.
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POSITIVT

Om C-bandet och T-bandet finns indikerar testet nérvaro av SARS-CoV-2-antigen i provet. Testresultatet ar positivt. Det
vinrdda testbandets nyans och intensitet kan variera beroende pa koncentrationen av det pavisade antigenet. Aven ett
ljust eller svagt testband maste tolkas som ett positivt resultat.

NEGATIVT

Om enbart C-bandet finns indikerar franvaron av vinréd farg i T-bandet att inga SARS-CoV-2-antigen har pavisats i
provet. Testresultatet &r negativt.

OGILTIGT

Kontrollband C saknas eller kontrollband C och testband T saknas. Felaktig provvolym eller felaktig handhavandeteknik
ar de mest sannolika orsakerna till att kontrollbandet inte fungerar. L&s igenom anvisningarna igen och upprepa testet
med en ny testenhet. Om problemet kvarstar ska du genast sluta anvénda testenheten och kontakta din lokala aterfor-

séljare.
Cc Cc c Cc
T T T T

Positivt Negativt Ogiltig

BEGRANSNINGAR

. Detta test ar avsett for att testa nasofaryngealt och/eller orofaryngealt sekret fran ménniska. Testkitet ar inte avsett
att anvandas for andra kroppsvatskor eller prover.

. Testresultaten bor anvandas i kombination med klinisk undersokning, sjukhistoria och andra undersokningsre-
sultat.

. Ett negativt resultat for en enskild patient indikerar franvaro av detekterbart SARS-CoV-2-antigen. Ett negativt test-
resultat utesluter inte méjligheten att patienten exponerats for eller infekterats av SARS-CoV-2.

. Ett negativt resultat kan uppstd om mangden SARS-CoV-2-antigen som finns i provet ligger under analysens
detektionsgrans.

. Ett positivt testresultat utesluter inte samtidig infektion med andra patogener.

. Ett positivt testresultat skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

. Negativa testresultat &r inte avsedda att utesluta bakterieinfektioner eller infektioner orsakade av andra virus &n
SARS.

. For att testets prestanda ska vara optimal maste du noga folja testférfarandet som beskrivs i denna bruksanvis-
ning. Avsteg kan leda till felaktiga resultat. Felaktig provvolym kan leda till ogiltiga testresultat.

. Spara inte din beredda proviésning langre an 60 minuter. Detta kan ge ett felaktigt testresultat.

PRESTANDAEGENSKAPER

1. Kliniska studier
Reagenser har skickats till oberoende laboratorier for klinisk utvardering. Antigendetektion i prover fran covid-19-pa-
tienter har en hog 6verensstdmmelse med detektion av nukleinsyra fran provtagningspinnar. Den relativa kanslig-
heten ar 92,5 % (96,5 % for prover med Ct-varden < 33). Den relativa specificitetsgraden ar 99,8 % och produktens
noggrannhet ar 98,4 %.

2. Detektionsgrans (Limit of Detec-
tion, LoD)

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid

w N =

® Nou A

©

Prestanda for MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test kontra FDA-
godkant (komparator-) RT PCR-test

RT PCR-komparator

Tests detektionsgrans (LoD) bestdmdes . 5 : -
med tva olika metoder. Under den férsta Nasofaryngealpinnprover frén patient Positivt Negativt msaiT;gt
metoden utvarderades olika koncen- MEDsan® Bositivt m 1 112
trationer av vérmeinaktiverade SARS- SARS-CoV-2 Neoativi 9 299 508
CoV-2. MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen |yl iy egativ

Rapid Test har bekraftats ha en LoD Test Sammanlagt 120 500 620

pa 14,4 TCIDso/ml. Den andra metoden
anvande olika koncentrationer av rekom-
binanta antigen som visade en LoD pa
10 pg/ml.

3. Analytisk specificitet/korsreaktivitet/mikrobiell interferens

Analytisk specificitet for MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test har utvarderats for andra patogener.

Inga falska positiva antigenresultat eller mikrobiella stérningar observerades med féljande potentiella korsreaktan-
ter: Humant coronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus, humant metapneumovirus (hMPV),
parainfluensavirus 1-4, influensa A, influensa B, influensa C, enterovirus, respiratoriskt syncytialvirus, rhinovirus, Hae-
mophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus
pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila och en poolad human nasskéljvatska — representativ for normal respiratorisk mikrobiell flora (friska
givare).

4. Interferensstudier

Potentiell interferens med MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test utvarderades med hjélp av naturliga kliniska
prover. Inga falska negativa eller falska positiva antigenresultat har observerats med foljande potentiellt interfererande
amnen vid angivna koncentrationer: humant blod (1 % v/v), mucosaprotein (1 mg/ml), mentol (50 mg/ml), dyklonin/
mentol (2 mg/ml), fenylefrin (1 % v/v), oxymetazolin (1 % v/v), triamcinolon (50 mg mg/l), ribavirin (50 mg/l), alkalol
(10 % % vl/v), benzokain och mentol (50 mg/ml), flutikasonpropionat (5 % v/v), tobramycin (8 pg/ml), mupirocin (10
mg/ml) och biotin (0,15 mg/ml).

Positivt, procentdverensstammelse
Negativt, procentéverensstdmmelse
Overgripande dverensstdmmelse

92.5% [95% Cl: 86.4%, 96.0%]
99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% ClI: 97.1%, 99.1%]
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

lata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a hasznalat

utatét, és szigor
tartsa be az utasitasokat.

A TERMEK RENDELTETESE

A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test egy szilard fazisi immunkromatografias teszt, amely a sulyos akut
légz6szervi szindromat okozé koronavirus 2-re (SARS-CoV-2-re) specifikus antigének in vitro kvalitativ kimutatasara
hasznélatos human orrgarati és/vagy szajgarati valadékbol. A tesztkészlet az egészségligyi ellatoé rendszerben és a
tudomanyos kutatasban, kizarélag szakemberek altal alkalmazhaté. Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid
antigén azonositasara szolgalnak. Az antigén altalaban orrgarati vagy szajgarati valadékbol mutathato ki a fertézés
akut szakaszaban. A pozitiv teszteredmény virdlis antigének jelenlétére utal, azonban a fertézottség statuszanak
meghatarozasahoz ismerni kell a klinikai 6sszefliggést a beteg kortorténetével és egyéb diagnosztikai informaciokkal.
A negativ teszteredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2-fertézés jelenlétét, és Gnmagaban nem alkalmazhaté a beteg
kezelésével vagy ellatasaval kapcsolatos dontések alatamasztasara, ideértve a fertézés kontrollalasara vonatkozd
dontéseket is. A negativ teszteredményt a beteg kdzelmultbeli kitettségének és kortdrténetének, valamint a COVID-
19-fert6zésre utald klinikai jelek és tiinetek fennallasanak figyelembevételével kell értelmezni és sziikség esetén
molekuléris teszttel meg kell er6siteni.

BEVEZETES

A koronavirusok az emberek kozott széles korben elterjedt, burkos RNS-virusok, amelyek légzészervi, bél-, maj- és
idegrendszeri betegségeket okoznak. Hét koronavirusrol ismert, hogy emberi betegségeket idéz el6. Kozilik négy —a
229E, az OC43, az NL63 és a HKU1 — prevalens, és rendszerint a kdzonséges megfazas tineteit okozza immun-
kompetens egyéneknél. A masik harom térzs — a sulyos akut légzészervi szindrémat okozé koronavirus (severe acute
respiratory syndrome coronavirus, SARS-CoV), a kdzel-keleti [égzszervi szindréméat okozé koronavirus (Middle East
respiratory syndrome coronavirus, MERS-CoV), valamint a sulyos akut légzészervi szindrémat okozé koronavirus 2
(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2) — az eredetét tekintve zoonotikus (allatrél emberre
terjed), és Osszefliggésbe hoztak esetenként halalos kimenetelli megbetegedéssel. A 2019-es koronavirus betegség
(coronavirus disease 2019, COVID 19) a SARS-CoV-2 altal okozott légzészervi fertézé betegség. A leggyakoribb
tlinetei: 14z, k6hdgés, kimerliltség, légszomj, valamint a szag- és izérzékelés elvesztése. Néhany esetben orrdugulas,
orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés jelentkezhet.

A betegséget jelenleg leginkabb a SARS-CoV-2-vel fertézétt egyének terjesztik. A virus a tiinetmentes fertézéttekrél
is atterjedhet masokra. Az epidemioldgiai vizsgalat jelenlegi allasa alapjan a lappangasi id6 2—14 nap (a median
lappangasi idd kb. 5 nap).

A TESZT ELVE

A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test a lateralis aramlas elvén alapuldé immunkromatografias teszt, amely
nitro-celluléz membranon immobilizalt, SARS-CoV 2 elleni antitesteket (,T“ tesztsav) és kecskeeredet, egér elleni
IgG-t (,C* kontrollsav) tartalmaz. A bordé szinii konjugatumréteg SARS-CoV-2 antitestekhez konjugalt kolloid aranyat
(SARS-CoV-2 konjugatumok) és egéreredetli lgG—arany konjugatumokat tartalmaz. Miutan a vizsgalandé mintat,
majd a teszthigitét a mintatartd cellaba adagoljak, a mintaban esetlegesen jelen l1évé SARS-CoV-2 antigén a SARS-
CoV-2 konjugatumokhoz kétddik, aminek kovetkeztében antigén-antitest komplex jon létre. Ez a komplex kapillaris
hatas révén végigvandorol a nitro-celluléz membranon. Amikor a komplex a megfelelé immobilizalt antitestek vonala-
hoz ér, azokkal egyestilve bordd szinl savot hoz létre, ami igazolja a pozitiv teszteredményt. Ha a tesztzonaban nem
jelenik meg szines sav, ez azt jelenti, hogy a teszt eredménye negativ.

A teszt belsé kontrollt (,C* sav) is tartalmaz, amelyen a kecskeeredetl, egér elleni IgG / egéreredetli lgG-arany
konjugatumbdl allé immunkomplex bordé szinii savjanak meg kell jelennie flggetlentl attél, hogy barmelyik tesztsav
elszinezddik-e. Ellenkez6 esetben a teszt eredménye érvénytelen, és a mintat Ujra kell vizsgalni egy masik eszkozzel.

A TESZTKESZLET TARTALMA

Alezart tasak egy tesztkazettat és egy deszikkanst tartalmaz.
Puffer(ek) | Steril, egyszer hasznalatos mintavevé tampon(ok) | Egyszer hasznalatos extrakcios csé/csdvek beépitett
adagoléheggyel/-hegyekkel | Hasznalati dtmutaté

EGYEB SZUKSEGES ANYAGOK (A TESZTKESZLET NEM TARTALMAZZA)

A teszt elvégzéséhez javasolt egyéb anyagok, amelyeket a tesztkészlet nem tartalmaz: személyi védofelszerelés,
példaul kesztyl és szajvédo. A készlet nem tartalmazza a szokvanyos mikrobioldgiai anyagokat és kellékeket, példaul
a stopperoérat és a nyelvlapocot (amely csak szajgarati minta vételekor sziikséges).

Kiilsé pozitiv és negativ kontrollok kiilon beszerezheték a MEDsan GmbH vallalattol. Ezeket rendszeres id6kozon-
ként, a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen tesztelni kell.

TAROLAS ES STABILITAS

A tesztkészletet szaraz, kdzvetlen napfénytdl védett helyen, 2-30 °C hémérsékleten kell tarolni. A tesztkazettat a
lezart tasak felbontasatol szamitott 1 6ran belil fel kell hasznalni. Magas paratartalmu kérnyezetben a tesztkazettat
azonnal fel kell hasznalni. TILOS LEFAGYASZTANI! A lejarati id6 utan tilos felhasznalini!

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

. Kizéroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

. Ateszt kizardlag egyszer hasznalatos. Tilos tjrafelhasznaini!

. Atesztet nem szabad olyan helyiségben végezni, ahol erés a légaramlat, tul magas a hémérséklet vagy a para-
tartalom, illetve tul szaraz a levegé.

. Atasak felbontasa utan a tesztkazettat miel6bb fel kell hasznalni. A tesztkészletet nem szabad tul sokaig a levegén
tartani, mivel a nedvesség miatt meghibasodhat. A tesztkészletet nem szabad felhasznalni, ha a tasak megsériilt
vagy elszakadt.

. Atesztet kizarélag a készletben 1évé anyag felhasznalasaval validaltak.

. Nem szabad 6sszekeverni a kiildnb6z6 tételekben Iévé komponenseket.

Minden vizsgalati mintat fert6z6ként, biztonsagos laboratériumi eljarasok betartasaval kell kezelni.

Sok vizsgalati minta tesztelése esetén megfeleléen meg kell azokat jeldini a tévedés elkeriilése érdekében.

. Ateszt elvégzése utan a felhaszndlt anyagokat, igy a tesztkazettat, az extrakciés csévet és a tamponokat orvosi
hulladékok gydijtésére hasznélatos zsakokba kell dobni, amelyeket késébb az orvosi hulladék kezelésére kijelolt
részleg specialis médon fog artalmatlanitani.

10.Ezt a tesztet kizarélag a SARS-CoV-2 fehérjék kimutatasara engedélyezték, egyéb virusok és kérokozok kimu-

tatadsara nem.
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MINTAVETELEZES

Minden mintavételezés soran meg kell tenni a szokasos évintézkedéseket: védékopenyt, nem steril keszty(it, az arc

és a szem védelmét biztositd arcmaszkot és védészemiiveget kell viselni.

Készitse el6 az extrakcios csovet (lasd a , Teszteljaras” c. pontot), és hasznalja a mellékelt steril, egyszer hasznalatos

mintavevé tamponokat.

Orrgarati minta vétele

1. Kérje meg a beteget, hogy vegye le a maszkot, és fuijja ki az orrat, hogy az orrjaratabol a felesleges nyak kitirtiljon.

2. Dontse hatra a beteg fejét 70 fokos szoégben.

3. Helyezze be a tampont az egyik orrlyukaba. A tamponnak el kell émie az orrgarat hatso falat. Ovatosan forgassa
a tampont 5-10 masodpercig, hogy az felszivja a valadékot.

. Ovatosan, forgatva htizza ki a tampont.

. Atampont helyezze az el6készitett extrakcios csébe (lasd a , Teszteljaras” c. pont 2. alpontjat).

. Kérje meg a beteget, hogy vegye fel ismét a maszkot.

Szajgarati minta vétele

1. Kérje meg a beteget, hogy vegye le a maszkot.

2. Doéntse hatra a beteg fejét 70 fokos szoégben.

3. Vegye kézbe az egyszer hasznalatos steril mintavevé tampont, a nyelvlapoccal biztositsa a beteg nyelvét, hogy
az ne akadalyozza a mintavételt, és forgaté mozdulattal a tampont helyezze be a szajiregbe, egészen a hatsé
garatfal és a mandula teriiletéig. (Ne érjen hozza a nyelvhez és a fogakhoz.)

. Atampont helyezze az el6készitett extrakciés csébe (lasd a , Teszteljaras” c. pont 2. alpontjat).

. Kérje meg a beteget, hogy vegye fel ismét a maszkot.
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Egyiittes szajgarati és orrgarati mintavétel
Ugyanannak a tamponnak a felhasznalasaval egyiitt is lehet alkalmazni a két mintavételi modszert (elészor a szaj-
garatit, majd az orrgaratit).

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Németorszag
Tel: +49 40 38 02 38 38 | Fax: +49 40 228 58 56 99 | Email: info@MEDsan.eu
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A teszt elvégzése el6tt el kell olvasni a teszteljarassal kapcsolatos 6sszes tudnivalot.

Hagyja, hogy a tesztkazetta, a vizsgalandé minta, a puffer és/vagy a kontrollok szobahémérséklettire (15-30 °C)

melegedjenek a teszt elvégzése el6tt, majd mielébb végezze el a tesztet.

1. Egy puffer teljes mennyiségét (380 pl) dntse bele egy egyszer hasznalatos extrakciés csébe.

2. A mintavételezés (lasd a ,Mintavételezés” c. pontot) utan tegye a tampont a 380 pl puffert tartalmazé extrakciés
csébe, kdzben a tampont folyamatosan forgassa. Ismételje meg ezt tdbbszor, majd inkubdlja a csdvet legalabb
1 percig.

3. Szoritsa a tampont a cs6 faldhoz, hogy a folyadékot kicsavarja beléle. Vegye ki és dobja ki a tampont az orvosi
hulladék kezelésére vonatkozé eldirdsoknak megfeleléen.

4. Tegye ra az extrakcios csére az adagoldhegyét.

5

6

. Atesztkazettat vegye ki a lezart féliatasakbol és helyezze tiszta, sima feliiletre. Adagoljon a mintaoldatbdl 2 csep-
pet fliggélegesen a tesztkazetta mintatartd cellajaba.

. Varjon 15 percig a teszt eredményének értelmezése és rogzitése elétt. 20 perc eltelte utdn a teszteredmény
érvénytelenné valik.
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AZ EREDMENY ERTELMEZESE
POZITIV

Haa ,C"sav és a,T” sav egyarant megjelenik, akkor a teszt azt mutatja, hogy SARS-CoV-2 antigének vannak a minta-
ban. A teszt eredménye pozitiv. A biborvords szinli tesztsav arnyalata és intenzitasa valtozo lehet a kimutatott antigén
koncentraciéjatol fiiggden. A vilagos vagy halvany tesztsav is pozitiv eredménynek értendd.

NEGATIV

Ha csak a,C” sav jelenik meg, és a T savban egyaltalan nem lathaté bordo szin, ez arra utal, hogy a teszt nem mutatott
ki SARS-CoV-2 antigéneket a mintaban. A teszt eredménye negativ.

ERVENYTELEN

A ,C” kontrollsav nem jelenik meg, vagy a ,C” kontrollsav és a ,T” tesztsav nem jelenik meg. A kontrollsav hidanyanak
legvaldszinlibb oka az, hogy a vizsgalandé minta mennyisége nem volt megfeleld, vagy az eljarasi modszereket hiba-
san hajtottak végre. Olvassa el Ujra figyelmesen az utasitasokat, majd ismételje meg a tesztet Uj tesztkazettaval. Ha a
probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja abba a tesztkazetta hasznalatat, és forduljon a teszt helyi forgalmazéjahoz.
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Pozitiv Negativ Ervénytelen

KORLATOK
galatara alkalmas. A tesztkészlet nem hasznalhaté

. Ez a teszt human orrgarati és/vagy szdjgarati valadék vi.
egyéb testnedvek és mintak tesztelésére.

. Ateszt eredményeinek felhasznalasakor figyelembe kell venni a klinikai kivizsgalas leleteit, valamint a kértorténe-
tet és egyéb vizsgalatok eredményeit is.

. Egy adott vizsgalati alanynal a negativ eredmény kimutathat6 SARS-CoV-2 antigének hianyara utal. A negativ
teszteredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2-expozici6 vagy -fertézottség lehetéségét.

. Ateszt eredménye negativ lehet abban az esetben, ha a mintaban Iévé SARS-CoV-2 antigének mennyisége a
teszt kimutatasi hatarértékei alatt van.

. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki egyéb kérokozok okozta fertézések egyideji jelenlétét.

. A pozitiv teszteredmény alapjan nem lehet megkuilénbdztetni a SARS-CoV virust a SARS-CoV-2 virustol.

. A negativ teszteredmények alapjan nem zarhatdk ki egyéb, a SARS-fert6zéstd| eltérd virus- vagy baktériumfer-
t6zések.

. A teszt optimalis teljesitménye érdekében szigorlan be kell tartani a jelen hasznalati Utmutatéban ismertetett
teszteljarast. Az ett6l valo eltérés téves eredményekhez vezethet. Nem megfelelé mintamennyiség miatt a teszte-
redmények érvénytelenek lehetnek.

. Az elkészitett mintaoldatot nem szabad 60 percnél hosszabb ideig tarolni. Ellenkezé esetben téves teszteredmé-
nyek sziilethetnek.

TELJESITMENYJELLEMZOK

1. Klinikai vizsgalatok

Areagenseket fliggetlen laboratériumokba kiildték klinikai értékelés céljabol. A COVID-19-fertézott betegek mintaiban
az antigének kimutatasa nagyfoku egyezést mutat a tamponmintakbol végzett nukleinsav-kimutatassal. A relativ ér-
zékenység 92,5% (96,5% olyan mintaknal, amelyekben a Ct értéke <33). A relativ specificitasi arany 99,8%, a termék

pontossaga pedig 98,4%.

A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rap|d Test es az FDA altal enge-
2. Kimutatasi hatarérték (Limit of Detec- ggjyezett (komparator) RT PCR teszt
tion, LoD) litasa
A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test kimutatasi hatarértékét (LoD) két kii-
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Betegektdl vett orrgarati tam- RT PCR komparator

16nb6z6 modszerrel allapitottak meg. Az ponmintak Pozitiv | Negativ | Osszesen
els6 modszer esetében hével inaktivalt Pozitiv 1 1 12
SARS-CoV-2  kiilénbdzé koncentraci¢it | MEDsan® SARS- Negati 3 299 508
mérték. A MEDsan® SARS-CoV-2 Anti- |  CoV-2Antigen [ ~edallv

gen Rapid Test igazolt LoD-értéke 14,4 Rapid Test Osszesen | 120 500 620
TCIDso/ml. A masodik modszernél rekom- =5 5o o2 Simios coveres | 92.5% [95% CI: 86.4%, 96.0%]

binans antigének kiilénb6z6 koncentracidit
alkalmaztak, és az igazolt LoD-érték 10
pg/ml volt.

3. Analitikai specificitas / keresztreaktivitas / mikrobialis interferencia
A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test analitikai specificitasat egyéb kérokozokkal végzett tesztekkel értékel-
ték.
A kévetkezé potencidlisan keresztreagalé anyagokkal nem figyeltek meg antigének jelenléte szempontjabél fals po-
zitiv eredményeket vagy mikrobidlis interferencidkat: Human koronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV,
adenovirus, human metapneumovirus (hMPV), parainfluenza virus 1-4, influenza A, influenza B, influenza C, ent-
erovirus, respiratorikus szincicidlis virus, rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, My-
coplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, valamint egyesitett, az egészséges léguti
mikrobidlis flérara reprezentativ human orrvaladékmintak (amelyeket egészséges donoroktol vettek).
4. Interferenciat okozé anyagok vizsgalatai
A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test altal okozott potencilis interferenciat természetes klinikai mintak fel-
hasznalasaval vizsgaltak. Nem figyeltek meg antigének jelenléte szempontjabdl fals negativ vagy fals pozitiv ered-
ményeket a kdvetkezd, potencidlisan interferenciat okozé anyagokkal a megadott koncentraciokban: emberi vér (1
VIV%), nyalkahartyabdl szarmazé fehérje (1 mg/ml), mentol (50 mg/ml), diklonin/mentol (2 mg/ml), fenilefrin (1 V/V%),
oximetazolin (1 V/V%), triamcinolon (50 mg/l), ribavirin (50 mg/l), alkalol (10 V/V%), benzokain és mentol (50 mg/ml),
flutikazon-propionat (5 V/V%), tobramicin (8 ug/ml), mupirocin (10 mg/ml) és biotin (0,15 mg/ml).

HIVATKOZASOK

. 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.

3. 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". Egészségiigyi Vilagszervezet.

Az eredetibdl 2020. februar 28-an archivalt valtozat. Visszakeresés datuma: 2020. februar 28.

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

Elsevier Connect. Az eredetibdl 2020. januar 30-an archivalt valtozat. Visszakeresés datuma: 2020. januar 31.

CDC Interim Guidelines for Collecting, Handing, and Testing Clinical Specimens for COVID-19. https://www.cdc.gov/corona-

virus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Negativ szazalékos egyezés
Osszesitett egyezés

99.8% [95% Cl: 98.9%, 100%]
98.4% [95% Cl: 97.1%, 99.1%]
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Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra Gyartasi szam
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2-30 °C hémérsékleten tarolando Gyartd

Tesztek szama készletenként Szaraz helyen tartandé
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Katalégusszam Tilos ujrafelhasznaini!
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Napfénytél védett helyen tartandd
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

alovou informaci a pokyny presné

ZAMYSLENE POUZITI
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je imunograficky test pevné faze urceny k in vitro kvalitativni detekci
specifickych antigen koronaviru 2 zavazného akutniho respiracniho syndromu (SARS-CoV-2) v sekretu z nosni,
pfipadné Ustni ¢asti hitanu. Souprava testu slouZi pouze k pouZiti ve zdravotnictvi a pro védecky vyzkum a mél
by ji pouzivat jen odborny personal. Vysledky slouZi k identifikaci antigenu nukleokapsidu SARS-CoV-2. Antigen je
obecné detekovatelny v sekreci nosni nebo Ustni ¢asti hitanu béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledek indikuje
pritomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je tfeba klinické korelace s anamnézou pacienta a
dalSich diagnostickych informaci.
Negativni vysledek nevylucuje infekci SARS-CoV-2 a nemél by byt pouzivan jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé
nebo managementu pacienta, véetné rozhodnuti tykajicich se kontroly infekce. Negativni vysledky je tfeba zvazit v
kontextu pacientovy expozice v posledni dobé&, anamnézy a pFitomnosti klinickych projevi a pfiznakl konzistentnich
s onemocnénim COVID-19 a v pfipadé potfeby potvrdit molekularnim testem.

uvoD

Koronaviry jsou u ¢lovéka Siroce rozsifené obalené RNA viry zpUsobujici respiratorni, stfevni, jaterni a neurologicka
onemocnéni. Je znamo sedm typu koronavirt zpusobujicich onemocnéni u €lovéka. Ctyfi z nich — 229E, OC43, NL63
a HKU1 — jsou prevalentni a u imunokompetentnich jedinct obvykle zptisobuji b&Zné nachlazeni. Tfi zbyvajici kmeny
— koronavirus zévazného akutniho respiraéniho syndromu (SARS-CoV), koronavirus blizkovychodniho respiraéniho
syndromu (MERS-CoV) a koronavirus 2 zavazného akutniho respiraéniho syndromu (SARS-CoV-2) — jsou zoonoti-
ckého puvodu a jsou spojeny s nékdy fatalnimi chorobami. Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je respiraéni
infekéni onemocnéni zplsobené virem SARS-CoV-2. K nejbéznéjsim projevim patii horec¢ka, kasel, inava, dudnost
a ztrata ¢ichu a chuti. U mensiho poctu pfipadl se projevuje také nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a
prijem.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem pfenosu osoby infikované SARS-CoV-2. Virus mohou $ifit také asymptomati-
cké infikované osoby. Na zakladné soucasnych epidemiologickych Setfeni je inkubacni doba 2 az 14 dnt (medianova
inkubaéni doba okolo 5 dn().

PRINCIP

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je imunochromatograficky test na bazi lateralniho proudu. Tento test
pouziva protilatky proti SARS-CoV 2 (testovaci linie T) a kozi protimysi IgG (kontrolni linie C) imobilizované na ni-
trocelul6zovém testovacim prouzku. Vinové zbarvena konjugatova podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované
na protilatky proti SARS-CoV-2 (konjugaty SARS-CoV-2) a konjugaty mysi IgG-zlata. Po pfidani vzorku a nasledné
fediciho roztoku do jamky pro vzorek se antigen SARS-CoV-2, pokud je pfitomen, navaze na konjugaty SARS-CoV-2
a vytvori komplex antigenu a protilatek. Diky kapilarité tento komplex migruje pres nitrocelul6zovou membranu. Kdyz
se komplex setka s linii odpovidajicich imobilizovanych protilatek, dojde k jeho zkombinovani a vznikne vinové zbar-
veny pruh potvrzujici reaktivni vysledek testu. Nepfitomnost zbarveného pruhu v testové oblasti indikuje nereaktivni
vysledek testu.
Kromé toho test obsahuje interni kontrolu (pruh C), které by méla vykazovat vinové zbarveny pruh imunokomplexu
koziho protimysiho IgG / konjugatu mysi IgG-zlato bez ohledu na vyvoj zbarveni kteréhokoli z testovacich pruhd. V
opacném piipadé je vysledek testu neplatny a vzorek je tfeba znovu otestovat s jinym testem.
DODAVANE MATERIALY

Kazdy uzavieny sacek obsahuje test a desikant.
Pufr/pufry | Sterilni jednorézova tycinka / Sterilni jednorazové ty¢inky na odbér vzorku | Jednorazova extrakéni zku-
mavka / Jednorazové extrakéni zkumavky s integrovanou davkovaci $pickou | Pfibalova informace

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi SOUPRAVY
Osobni ochranné pomdcky, jako jsou rukavice a ochrana Ust, predstavuji material doporuc¢eny k provadéni testu a
nejsou soucasti soupravy. Soucasti soupravy nejsou standardni mikrobiologické pomticky a vybaveni, jako minutka a
jazykova $pachtle (pouze pro odbér vzorku z Ustni ¢asti hitanu).
Externi pozitivni a negativni kontroly Ize zakoupit samostatné od spole¢nosti MEDsan GmbH. Mély by byt pravidelné
testovany v souladu s dobrou laboratorni praxi.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu testu je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred pfimym slunecnim svétlem pfi teploté 2-30 °C.

Test je tfeba pouzit do 1 hodiny od otevieni uzavieného sacku. V prostredi s vysokou vihkosti test pouzijte okamzité.

NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

VAROVANI A UPOZORNENI

. Pouze k in vitro diagnostickému pouziti.

. Test je uréen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.

. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu a v prostiedi, které je prilis teplé, prilis vihké nebo
prili§ suché.

. Test by mél byt pouZit co nejdfive po otevieni sa¢ku. Neponechaveite jej pfili§ dlouho na vzduchu, protoZe by mohl
plsobenim vihkosti selhat. Nepouzivejte jej, pokud je sacek poSkozeny nebo roztrzeny.

. Tento test byl validovan pouze s materidlem dodévanym v této soupravé.

. Nepouzivejte s komponentami z jinych Sarzi.

. Se véemi vzorky zachazejte tak, jako by byly infekéni, a pouzivejte bezpecné laboratorni postupy.

. Pfi testovani mnoha vzork( prosim dbejte na peclivé znaceni, aby nedoslo k zaméné.

. Po dokonceni testu je tfeba pouzité materialy, jako je test, extrakéni zkumavka a tyCinky, uloZit do odpadnich
pytll na zdravotnicky odpad, které specialné zlikviduje jednotka kvalifikovana k likvidaci zdravotnického odpadu.

10. Tento test je schvalen pouze pro detekci proteinti SARS-CoV-2, nikoli pro jakékoli jiné viry ¢i patogeny.

ODBER VZORKU
Pfi kazdém odbéru vzork od pacientu je tfeba postupovat podle standardnich pokynu: pouZivejte ochranny oblek,

nesterilni rukavice, obli¢ejovou rousku a bryle pro ochranu obliceje a o¢i.

Pripravte si extrakéni zkumavku (viz ¢ast ,Provedeni testu®) a k odbéru vzorku pouzivejte dodavané sterilni jednora-

zové vatové tycinky.

Odbér vzorku z nosni €asti hitanu

. Pozadejte pacienta, aby si sial rousku a vysmrkal se kvdli odstranéni nadbyte¢ného hlenu z nosni dutiny.

. Zakloiite pacientovi hlavu v Ghlu 70 stupiit.

. Zavedte tyCinku do nosni dirky. Ty¢inka by méla dosahnout povrchu zadni ¢asti nosohltanu. Tycinkou jemné

otacejte po 5-10 vtefin, aby absorbovala sekret.

. Otacivym pohybem ty¢inku jemné vyjméte.

. VloZte ty€inku do pfipravené extrakéni zkumavky (viz bod 2 ¢asti ,Provedeni testu®).

. PoZadejte pacienta, aby si nasadil rousku.

1. Pozadejte pacienta, aby si sial rousku.

2. Zaklorite pacientovi hlavu v thlu 70 stupiid.

3. Uchopte jednorazovou sterilni ty¢inku pro odbér vzorku, pomoci $pachtle podrzte jazyk tak, aby nenarusoval odbér
vzorku, a otacivym pohybem zavedte ty¢inku do Ust do oblasti zadni ¢asti nosohltanu a mandli. (Nedotykejte se
jazyka ani zub(.)

. Vlozte ty€inku do pfipravené extrakéni zkumavky (viz bod 2 ¢asti ,Provedeni testu®).
5. Pozadejte pacienta, aby si nasadil rousku.

©ENOU A WN =
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Odbér z Ustni ¢asti hitanu

IS

Kombinace odbéru z nosni a ustni ¢asti nosohltanu
Je také mozné zkombinovat oba zplsoby odbéru pomoci stejné tycinky (nejprve z Ustni, poté z nosni ¢asti hitanu).
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Pred provedenim testu je nutné precist celou ¢ast o provadéni testu.

Pred provedenim testu nechte testovaci prostfedek, vzorek, pufr a/nebo kontrolni vzorky dosahnout pokojové teploty

(15-30 °C) a pouZzijte je co nejdfive.

1. Do jednorazové extrakéni zkumavky pridejte jeden cely pufr (380 pl).

2. Po odbéru vzorku (viz ¢ast ,Odbér vzorkd*) vioZte ty€inku do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje 380 pl pufru, a
nepfetrzité tycinkou otacejte. Nékolikrat zopakujte a inkubuijte alespori po 1 minutu.

3. Vyzdimejte ty€inku pfitisknutim na sténu zkumavky. Ty€inku vyjméte a zlikvidujte zptisobem uréenym pro nakla-
dani se zdravotnickym odpadem.

4. Prikryjte extrakéni zkumavku davkovaci $pickou.

5. Vyndejte testovaci prostfedek z uzaviené folie a poloZte jej na Cisty a rovny povrch. Vertikalné kapnéte 2 kapky
roztoku se vzorkem do jamky pro vzorek na testovacim prostifedku.

6. Vyckejte 15 minut a poté vysledek vyhodnotte a zaznamenejte. Po 20 minutach je vysledek neplatny.
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POZITIVNi

Jestlize je pfitomen jak pruh C, tak pruh T, test indikuje pfitomnost antigent viru SARS-CoV-2 ve vzorku. Vysledek testu
je pozitivni. V zavislosti na detekované koncentraci antigenu se mize liSit odstin fialové testovaci linie. Svétlou nebo
nevyraznou testovaci linii je také tfeba vyhodnotit jako pozitivni test.

NEGATIVN

Jestlize je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T indikuje, Ze ve vzorku nebyly detekova-
ny Zadné antigeny viru SARS-CoV-2. Vysledek testu je negativni.

NEPLATNY
Kontrolni linie C chybi, nebo chybi jak kontrolni linie C, tak testovaci
linie T. Nejpravdépodobnéjsimi pricinami chybséjici kontrolni linie jsoue e c < E

nespravny objem vzorku nebo nespravna technika. Znovu si peclivé

predtéte pokyny a testovani zopakujte s novym testovacim prostredkem. U U U u
Pokud problémy pretrvavaji, prestarite testovaci prostfedek okamzité
pouzivat a obratte se na svého lokalniho distributora. Pozitivni Negativni Neplatny

[o][=43]

1. Tento test je vhodny k testovani sekretu z nosni, pfipadné ustni ¢asti hitanu u ¢lovéka. Tato souprava testu neni
uréena k testovani jinych télesnych tekutin a vzorka.

. Vysledek testu je vzdy tfeba pouZit v kombinaci s klinickym vySetfenim, anamnézou a vysledky dal$ich vySetreni.

. Negativni vysledek indikuje nepfitomnost detekovatelnych antigent viru SARS-CoV-2 u daného jedince. Negativni
vysledek testu nevyluduje moznost expozice nebo infekce virem SARS-CoV-2.

. Negativni vysledek se muZze projevit, jestlize je mnozstvi antigen(i viru SARS-CoV-2 ve vzorku pod hladinou de-
tekce testu.

. Pozitivni vysledek nevylu¢uje sou¢asnou infekci dal$imi patogeny.

. Pozitivni vysledek nerozliSuje mezi viry SARS-CoV a SARS-CoV-2.

. Negativni vysledky testu nemaji vylucovat dal$i virové nebo bakteridlni infekce jiné nez SARS.

. Optimalni provedeni testu vyZaduje peclivé dodrZeni postupu popsaného v tomto navodu k pouziti. Odchylky od
postupu mohou vést k chybnému vysledku. Nespravny objem vzorku mize vést k neplatnému vysledku testu.

. Pfipraveny roztok vzorku nepfechovavejte déle nez 60 minut. Mohlo by to vést k nespravnému vysledku testu.

CHARAKTERISTIKA FUNKCNICH VLASTNOSTI
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1. Klinicka hodnoceni

Reagencie byly odeslany ke klinickému zhodnoceni do nezavislych laboratofi. Detekce antigenu ve vzorcich pacientt
s COVID-19 ma vysokou konzistenci s detekci nukleové kyseliny ve vzorcich z ty€inek. Relativni senzitivita je 92,5 %
(96,5 % pro vzorky s hodnotami Ct < 33). Relativni specificnost je 99,8 % a pfesnost produktu je 98,4 %.

Vykon testu MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ve srovnani s RT PCR testem (komparatorem) schva-
lenym agenturou FDA

RT PCR komparator

Tycinka se vzorkem z nosohltanu pacienta

Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 111 1 112
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Negativni 9 499 508
Celkem 120 500 620

Procento shody pozitivnich vysledkd

92,5% [95%-BI: 86,4% — 96,0%]

Procento shody negativnich vysledku

99,8% [95%-BI: 98,9% — 100%]

Celkova shoda

98,4% [95%-Bl: 97,1% — 99,1%]

2. Mez detekce

Mez detekce testu MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byla stanovena dvéma riznymi metodami. Prvni meto-
da hodnotila rizné koncentrace teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2. MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
je potvrzen s mezi detekce 14,4 TCID50/ml. Druh&a metoda pouZila rizné koncentrace rekombinantnich antigeni a
prokazala mez detekce 10 pg/ml.

3. Analyticka specifi¢nost / kiizova reaktivita / mikrobialni interference

Byla hodnocena analyticka specificnost testu MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test s jinymi patogeny.

Nebyly zjistény zadné falesné pozitivni vysledky antigenu ani mikrobidini interference u nasledujicich potenciélnich
kfizovych reaktantu: lidsky koronavirus (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus, lidsky metapneumovi-
rus (hMPV), virus parainfluenzy 1-4, influenza A, influenza B, influenza C, enterovirus, respiracni syncytialni virus,
rhinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis,
Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila a poolovany vyplach nosu u ¢lovéka — reprezentujici normalini respiracni mikrobiotu (zdravi
darci).

4. Studie interferujicich latek

Potencidlni interference testu MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byla hodnocena s pouzitim pfirozenych
klinickych vzork(. Zadné antigenni fale$né negativni ani fale$né pozitivni vysledky nebyly pozorovany u nasledujicich
potencialné interferujicich latek v uvedenych koncentracich: lidska krev (1 % obj.), slizni¢ni protein (1 mg/ml), mentol
(50 mg/ml), dyklonin/mentol (2 mg/ml), fenylefrin (1 % obj.), oxymetazolin (1 % obj.), triamcinolon (50 mg/l), ribavirin
(50 mgl/l), alkalol (10 % obj.), benzokain a mentol (50 mg/ml), flutikazon propionat (5 % obj.), tobramycin (8 pg/ml),
mupirocin (10 mg/ml) a biotin (0,15 mg/ml).
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SEZNAM SYMBOLU

Viz navod k pouziti

N o or w

Datum exspirace

Pouze k in vitro diagnostickému
pouziti

Skladuijte pfi teploté 2-30 °C
Testl na soupravu

Katalogové &islo

Cislo sarze

Vyrobce

Uchovavejte v suchu

@;)5.'_ ! Ne

Nepouzivejte opakované

”2&\ Uchovavejte mimo slunecni zareni
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

tama pakkausseloste huolellisesti

udata tarkasti ohjei

KAYTTOTARKOITUS

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test on immunokromatografinen kiinteafaasitesti vakavan &killisen hengitystie-
oireyhtyman aiheuttavalle koronavirus 2:lle (SARS-CoV-2) spesifisten antigeenien kvalitatiivi ' méaaritykseen in
vitro ihmisen nenanielu- ja/tai suunielunaytteesta. Testipakkaus on tarkoitettu vain ammattikayttéon ja soveltuu kaytet-
tavaksi terveydenhuollossa ja tieteellisessa tutkimuksessa. Testi tunnistaa SARS-CoV-2:n nukleokapsidin antigeenin.
Antigeeni on tavallisesti havaittavissa nenénielu- tai suunielundytteessa infektion akuutin vaiheen aikana. Positiivinen
tulos osoittaa viruksen antigeenin esiintymisen naytteessa, mutta infektiostatuksen maarittamiseksi sen on korreloita-
va kliinisesti potilaan sairaushistorian ja muiden diagnostisten tietojen kanssa.

Negatiivinen tulos ei sulje pois SARS-CoV-2-infektion mahdollisuutta, eika sita pida kayttaa ainoana perusteena hoi-
toa, potilasta tai tartuntatautien hallintaa koskeville paatoksille. Negatiivisen testituloksen tulkinnassa on huomioitava
potilaan viimeaikaiset altistumiset, sairaushistoria sek& mahdolliset COVID-19-tautiin sopivat kliiniset oireet ja 16ydok-
set; tulos on tarvittaessa varmistettava molekyylibiologisella maarityksella.

JOHDANTO

Koronavirukset ovat vaipallisia RNA-viruksia, joita esiintyy laajalti inmisilla ja jotka aiheuttavat hengitysteiden, suo-
liston, maksan ja hermoston sairauksia. Ihmiselle tauteja aiheuttavia koronaviruksia tunnetaan seitseman eri lajia.
Naista viruksista neljaa — 229E, OC43, NL63 ja HKU1 — esiintyy yleisesti, ja ne aiheuttavat tyypillisesti nuhakuumeoi-
reita immunokompetenteilla henkil6illa. Kolme muuta kantaa — vakavan akillisen hengitystieoireyhtymén aiheuttava
koronavirus (SARS-CoV), Lahi-idan hengitystieoireyhtymén aiheuttava koronavirus (MERS-CoV) ja vakavan akillisen
hengitystieoireyhtymén aiheuttava koronavirus 2 (SARS-CoV-2) — on eldinperéista alkuper: a ne voivat aiheuttaa
joskus hengenvaarallisen taudin. Koronavirustauti 2019 (COVID-19) on SARS-CoV-2:n aiheuttama hengitysteiden
tartuntatauti. Tavallisimmat oireet ovat kuume, yské&, vésymys, hengenahdistus seké& maku- ja hajuaistin menetys.
Joskus esiintyy myds nenan tukkoisuutta ja vuotamista, kurkkukipua, lihaskipuja seka ripulia.

Talla hetkella tartunnat levidvéat padasiassa SARS-CoV-2-tartunnan saaneiden henkildiden valityksella. Myés henkilot,
joilla on oireeton infektio, voivat levittda virusta. Taménhetkisen epidemiologisen tiedon mukaan taudin itdmisaika on
2-14 paivaa (itdmisajan mediaani noin viisi paivaa).

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test on immunokromatografinen pikatesti, joka perustuu nitroselluloosaliuskal-
le kiinnitettyyn SARS-CoV-2-vasta-aineeseen (testiviiva T) ja vuohen anti-hiiri-lgG-vasta-aineeseen (kontrolliviiva C).
Viininpunainen konjugaattikerros siséltaa kolloidista kultaa, joka on liitetty SARS-CoV-2-vasta-aineeseen (SARS-CoV-
2-konjugaattia), ja hiiren 1gG-kulta-konjugaattia. Kun naytekuoppaan lisétaan naytetta ja laimennusliuosta, néytteen
mahdollisesti siséltama SARS-CoV-2-antigeeni sitoutuu SARS-CoV-2-konjugaattin muodostaen antigeeni-vasta-ai-
nekompleksin. Tama kompleksi kulkeutuu nitroselluloosakalvon lapi kapillaari-ilmion vaikutuksesta. Kun kompleksi
saavuttaa testiviivalle kiinnitetyn ta-aineen, se sitoutuu siihen ja muuttaa viivan viininpunaiseksi, mika tarkoittaa
positiivista testitulosta. Jos varillisté viivaa ei muodostu testialueelle, testitulos on negatiivinen.

Testi sisaltdd myos sisaisen kontrollin (C-viiva), johon pitdisi muodostua viininpunainen vari (vuohen anti-hiiri-lgG-
vasta-aineesta ja hiiren IgG-kulta-konjugaatista muodostuva immunokompleksi) testiviivan varinmuodostuksesta riip-
pumatta. Jos nain ei tapahdu, testitulos on mitaton ja ndyte on testattava uudelleen eri laitteella.

PAKKAUKSEN MUKANA TULEVAT MATERIAALIT

Kukin sinetoity pussi sis: estilaitteen ja kuivausaineen.
Puskuriliuos (tai useita) | Steriili ja kertakayttinen naytteenottopuikko (tai useita) | Kertakéyttdinen uuttoputki integroi-
dulla annostelukarjella (tai useita) | Pakkausseloste

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT KUULU PAKK SEEN

Tarvittavia materiaaleja, jotka eivat kuulu testipakkaukseen mutta joita suositellaan kéytettavaksi, ovat henkildn-suo-
jausvalineet, kuten kasineet ja suunsuojat. Pakkaukseen eivat kuulu mydskaan tavanomaiset mikrobiologiset tarvik-
keet ja vélineet, kuten ajastin ja kielispaatteli (tarvitaan vain suunielunéytteen ottamiseen).

Ulkoisia positiivisia ja negatiivisia kontrolleja voi ostaa erikseen MEDsan GmbH:lta. Hyvén laboratoriotavan mukaises-
ti ne on testattava saanndllisin véliajoin.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

Soupravu testu je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim svétlem pfi teploté 2-30 °C.
Test je tfeba pouZzit do 1 hodiny od otevieni uzavieného sacku. V prostiedi s vysokou vihkosti test pouZijte okamzité.
NEZMRAZUJTE. NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Vain diagnostiseen kayttoon in vitro.

2. Testi on kertakéyttdinen. Al4 kayta uudelleen.

3. Ala suorita testid huoneessa, jossa on voimakas ilmavirtaus, tai lian kuumassa, kosteassa tai kuivassa ympa-
ristéssa.

4. Testilaite on kéytettdva mahdollisimman pian pussin avaamisen jélkeen. Vélté sen pitkéaaikaista altistamista ilm-
alle, miké voi aiheuttaa kosteudesta johtuvan hairion. Ala kayta testilaitetta, jos pussi on vaurioitunut tai rikki.

5. Tama testi on validoitu kéytettavéksi ainoastaan pakkauksen mukana tulevien materiaalien kanssa.

6. Ala yhdista eri valmistuserista tulevia komponentteja.

7. Kasittele kaikkia naytteita tartuntavaarallisina turvallisten laboratoriokéytanteiden mukaisesti.

8. Useita naytteitd testattaessa merkitse naytteet hyvin sekaannusten vélttamiseksi.

9

. Testin valmistumisen jélkeen kaytetyt materiaalit (testilaite, uuttoputki ja naytteenottopuikot) on laitettava laa-
ketieteelliselle jatteelle tarkoitettuihin jatepusseihin, jotka laaketi llisen jatteen kasittelysta t yksikkd
havittaa.

10.Tama testi on hyvéksytty ainoastaan SARS-CoV-2:n proteiinien osoittamiseen eikd muiden virusten tai patoge-

enien testaukseen.

NAYTTEENOTTO

Tavanomaisia varotoimia on noudatettava aina otettaessa naytteita potilailta: kayta suojakaapua, ei-steriileja kasineita
seké kasvomaskia ja visiiria kasvojen ja silmien suojaamiseksi.

Valmistele uuttoputki (ks. kappaleesta "Testin suorittaminen”) ja kdytd mukana tulevia steriileja, kertakayttoisia nayt-
teenottopuikkoja.

Nenénielundytteen otto

1. Pyyda potilasta poistamaan maski ja niistdmaan nenénsa ylimaéaraisen liman poistamiseksi nenakaytavasta.

2. Kallista potilaan paata taaksepéin 70 astetta.

3. Vie puikko sieraimeen. Puikon on ulotuttava nenanielun takaosan pintaan saakka. Pydrittele puikkoa hellavarai-
sesti 5-10 sekunnin ajan eritteiden imeyttamiseksi.

Poista puikko hellavaraisesti samalla pyorittaen.

Aseta puikko valmisteltuun uuttoputkeen (ks. kohta 2 kappaleesta "Testin suorittaminen”).

Pyyda potilasta laittamaan maski takaisin.

ook

Suunielundytteen otto

1. Pyyda potilasta poistamaan maski.

2. Kallista potilaan paata taaksepain 70 astetta.

3. Ota valmiiksi kertakayttdinen naytteenottopuikko, paina kieltd spaattelilla néytteenoton helpottamiseksi, vie puik-
ko suuhun nielun takaosan ja nielurisojen alueelle samalla pydritellen. (Valta koskettamasta kielta ja hampaita.)

4. Aseta puikko valmisteltuun uuttoputkeen (ks. kohta 2 kappaleesta "Testin suorittaminen”).

5. Pyyda potilasta laitamaan maski takaisin.

Yhdistetty suunielu- ja nenanielunéytteen otto
On my6s mahdollista yhdistda molemmat naytteenottomenetelmat kéayttden samaa puikkoa (ensin suunielusta, sitten
nenanielusta).
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TESTIN SUORITTAMINEN

Tama testin suorittamisohje on luettava kokonaan lépi ennen testin suorittamista.

Anna testilaitteen, naytteen, puskuriliuoksen ja/tai kontrollien tasaantua huoneenlampadisiksi (15-30 °C) ennen testin

suorittamista ja kayta testi mahdollisimman pian.

1. Lisaa kertakayttiseen uuttoputkeen yksi kokonainen annos (380 pl) puskuriliuosta.

2. Naytteenoton jalkeen (ks. kohdasta "Naytteenotto”) aseta puikko uuttoputkeen, joka siséltaa 380 pl puskuri-liuosta,
ja pyorité puikkoa jatkuvasti. Toista useita kertoja ja inkuboi vahintaan minuutin ajan.

3. Paina puikkoa putken seindméaa vasten, jotta neste puristuu ulos puikosta. Poista puikko putkesta ja havita se
laake-tieteellisena jatteena.
4. Sulje uuttoputki siihen kuuluvalla annostelukarjella.
5. Ota testilaite ulos sinetdidysta foliopussista ja aseta se puhtaalle, tasaiselle alustalle. Liséda kaksi tippaa nayteliu-
osta pystysuoraan testilaitteen naytekuoppaan.
6. Odota 15 minuuttia ennen testituloksen tulkitsemista ja kirjaamista. Tulos ei ole enaa luotettava 20 minuutin jal-
keen.
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POSITIIVINEN

Testitulos, jossa nékyy seka C- etté T-viiva, osoittaa SARS-CoV-2:n antigeenin esiintymisen naytteessé. Tulos on posi-
tiivinen. Testiviivan viininpunaisen vérin savy ja voimakkuus voivat vaihdella riippuen havaitun antigeenin pitoisuudesta.
Myds hyvin vaalea tai heikko testiviiva on tulkittava positiiviseksi.

NEGATIIVINEN
Testitulos, jossa nakyy vain C-viiva eikd minkaanlaista viininpunaista varia T-viivan kohdalla, tarkoittaa, ettei naytteessa
ole havaittavissa SARS-CoV-2:n antigeenia. Tulos on negatiivinen.

EPAONNISTUNUT TESTI
Kontrolliviiva C puuttuu, tai sekéa kontrolliviiva C etta testiviiva T puuttu-
vat. Yleisimpia syité kontrolliviivan puuttumiseen ovat vaara naytetilavu- e c c C
us tai testin suorittaminen vaarin. Lue ohjeet huolellisesti uudelleen ja
toista testi uudella testilaitteella. Jos ongelma toistuu, lopeta heti testilait- i U U U
teen kaytto ja ota yhteytté paikalliseen jalleenmyyjaan.

Positiivinen Negatiivinen Yhteensa

RAJOITUKSET

1. Tama testi soveltuu ihmisen nenanielu- ja/tai suunielueritendytteen testaamiseen. Tata testipakkausta ei ole tar-
koitettu kaytettavaksi muille ruumiinnesteille tai naytteille.

. Testituloksia on kaytettédva yhdessa laakarintarkastuksen, sairaushistorian ja muiden tutkimustulosten kanssa.

. Yksittaisen potilaan negatiivinen testitulos tarkoittaa, ettei ndytteessa ole havaittavissa SARS-CoV-2:n antigeenia.
Negatiivinen testitulos ei kuitenkaan sulje pois SARS-CoV-2-altistuksen tai -tartunnan mahdollisuutta.

. Negatiivinen testitulos voi johtua siitd, ettd ndytteessa olevien SARS-CoV-2:n antigeenien maara jaa alle maari-
tyksen havaitsemisrajan.

. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois samanaikaisia muiden patogeenien aiheuttamia infektioita.

. Positiivinen testitulos ei mydskaan erota, onko kyseessa SARS-CoV vai SARS-CoV-2.

. Negatiivisella testituloksella ei voida sulkea pois muiden (ei-SARS-) virusten ja bakteerien aiheuttamia infektioita.

. Testin optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi on noudatettava tarkasti néissé kayttdohjeissa kuvattua suo-
rittamisohjetta. Ohjeesta poikkeaminen voi aiheuttaa tulosten vaaristymisen. Vaara naytetilavuus voi aiheuttaa
vé tuloksia.

9. Ala sailyté valmistettua néyteliuosta pidempaan kuin 60 minuuttia. Tdma voi vééristaa testitulokset.

SUORITUSKYVYN MITTARIT
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1. Kliiniset tutkimukset

Reagenssit ovat lapikéyneet riippumattomien laboratorioiden kliinisen arvioinnin. Antigeenin havaitsemisella COVID-
19-potilaiden naytteista on suuri yhtépitavyys nukleiinihappojen havaitsemisen kanssa. Suhteellinen herkkyys on 92,5
% (96,5 % naytteilld, joiden Ct-arvot < 33). Suhteellinen spesifisyys on 99,8 %, ja tuotteen tarkkuus on 98,4 %.

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test -pikatestin vs. FDA:n hyvidksyman RT-PCR-testin (vertailutesti)
suorituskyky

RT-PCR-vertailutesti

Potilaiden nenénielunaytteet

Positiivinen | Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen ikl 1 112
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Negatiivinen 9 499 508
Yhteensa 120 500 620
Positiivinen, prosentuaalinen yhtépitavyys 92,5% [95%-Bl: 86,4% — 96,0%]

Negatiivinen, prosentuaalinen yhtapitavyys
Kokonaisyhtépitavyys
2. Havai israja (Limit of Detection, LoD)
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test -pikatestin havaitsemisraja (LoD) maaritettiin kahdella eri menetelmalla.
Ensimmaisessa menetelmassa mitattiin Iampoheikennettyd SARS-CoV-2:ta eri pitoisuuksina. MEDsan® SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test -pikatestille varmistui havaitsemisrajaksi 14,4 TCIDso/ml. Toinen menetelma, jossa kaytettiin eri
pitoisuuksia rekombinanttiantigeeneja, antoi havaitsemisrajaksi 10 pg/ml.
3. Analyyttinen spesifisyys / ristireaktiivisuus / mikrobien aiheuttamat hairiot
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test -pikatestin analyyttinen spesifisyys on testattu eri patogeeneille.
Seuraavien mahdollisesti ristireaktiivisten patogeenien ei havaittu aiheuttavan vaaria positiivisia antigeenitestin tulok-
sia tai mikrobien aiheuttamia hairiéita: ihmisen koronavirukset (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, adenovirus,
ihmisen metapneumovirus (hMPV), parainfluenssavirus 14, influenssa A, influenssa B, influenssa C, enterovirus,
RS-virus, rinovirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermis, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila seka yhteisnayte ihmisten nenahuuhteluista (terveet vapaaehtoiset), edustaa
normaalia hengitysteiden mikrobiflooraa.
4. Tutkimukset héiritsevista aineista
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test -pikatestin mahdollisia hairiétekijéita tutkittiin kayttaen kliinisia tosielaman
naytteitd. Seuraavien mahdollisesti testid hairitsevien aineiden ei havaittu aiheuttavan vaaria negatiivisia eika vaaria
positiivisia antigeenitestin tuloksia tassa mainittuina pitoisuuksina: ihmisen veri (1 % v/v), limakalvoproteiini (1 mg/
ml), mentoli (50 mg/ml), dykloniini/mentoli (2 mg/ml), fenyyliefriini (1 % v/v), oksimetatsoliini (1 % v/v), triamsinoloni
(50 mg/l), ribaviriini (50 mg/l), alkaloli (10 % v/v), bentsokaiini ja mentoli (50 mg/ml), flutikasonipropionaatti (5 % v/v),
tobramysiini (8 ug/ml), mupirosiini (10 mg/ml) ja biotiini (0,15 mg/ml).
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99,8% [95%-BI: 98,9% — 100%)]
98,4% [95%-BI: 97,1% — 99,1%]
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