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. Antigen is generally detectable in nasopharyngeal or oropharyngeal secre-
tion 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

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

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

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

. For in vitro diagnostic use only.

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

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

. The test device should be used as soon as possible after opening the pouch. Avoid keeping it in the air for a long
time, which may result in failure due to damp. Do not use it if the pouch is damaged or broken.

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

Do not mix components from different lots.

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

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

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

10. This test has been authorized only for the detection of SARS-CoV-2 proteins, not for any other viruses or patho-

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

pair of nonsterile gloves, face mask and visor for face and eye protection.
Prepare the extraction tube (refer to section ‘Test Procedure’) and use the supplied sterile, single use specimen
collection swabs.
N haryngeal 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 (less than one inch until resis-
tance is encountered at the turbinate). 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.
N
S
D
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.

Oropharyngeal specimen collection

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 co-
ntains 380 L of the buffer and rotate the swab constantly.

3. Repeat several times and incubate for at least 1 minute.

4. Squeeze the swab on the tube wall so that the liquid is screwed out.

5. Take out and discard the swab according to the treatment of medical waste.

6. Cover the extraction tube with its dispensing tip.

7. Remove the test device from the sealed foil pouch and place it on a clean and even surface.

8. Add 2 drops of the sample solution vertically into the sample well of the test device.

9. 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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For in vitro diagnostic use only
Store between 2~30 °C
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Keep dry
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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. Antigen ist im Allgemeinen im
nasopharyngealen oder oropharyngealen Sekret wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Er-
gebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin. Eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen
diagnostischen Informationen 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.

NGEN SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

. 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 ibermaRigem
Schleim zu befreien.

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

. Flhren Sie den Tupfer in eines der Nasenlécher ein. Der Tupfer sollte die Oberflache des hinteren Nasenrachen-
raums erreichen (weniger als 2,5 cm bis ein Widerstand an der Nasenmuschel auftritt). Bewegen Sie den Tupfer
vorsichtig fiir 5-10 Sekunden an Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen.

. Entfernen Sie den Probenentnahmetupfer vorsichtig unter rotierenden Bewegungen.

. 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.
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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).

. Geben Sie die Pufferlésung (380 pL) in das Extraktionsréhrchen.

. Fihren Sie den Tupfer nach der Probenentnahme (siehe Abschnitt ,Probenentnahme’) in das Extraktionsréhrchen

mit 380 pL Pufferlésung.

. Drehen Sie den Tupfer in der Pufferldsung mehrmals und inkubieren Sie den Tupfer fir mindestens 1 Minute in

der Lésung.

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

. Nehmen Sie den Tupfer heraus und entsorgen Sie diesen in einem Behalter fiir medizinische Abfalle.

. Setzen Sie die Dosierkappe auf das ExtraktionsgefaR.

Nehmen Sie die Teststreifen aus dem versiegelten Folienbeutel und legen Sie den Teststreifen auf eine saubere

und ebene Oberflache.

. Geben Sie 2 Tropfen der Probenldsung senkrecht in die Probenvertiefung des Teststreifens.

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

unglltig.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
POSITIV
Sowohl die Kontrolllinie C als auch die Testlinie T erscheinen im Reaktionsfeld als rétliche Banden. SARS-CoV-2 Anti-
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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
NEGATIV
Ist nur die Kontrolllinie C vorhanden und die Testlinie T fehlt, wurden keine SARS-CoV-2 Antigene nachgewiesen. Das
Testergebnis ist negativ.
UNGULTIG
Die Kontrolllinie C fehlt oder die Kontrolllinie C und die Testlinie T feh- . - - -
wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen
Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test- T ! T T
kit. Wenn das Problem weiterhin besteht, beenden Sie die Verwendung
des Testkits und wenden Sie sich an den Hersteller. Positiv Negativ Ungitig
EINSCHRANKUNGEN
Dieses Testkit ist nicht zur Verwendung fiir andere Kérperflissigkeiten und Proben bestimmt.
2. 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-
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.
Testverfahrens. Abweichungen kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Ein zu geringes Probenvolumen kann
zu ungliltigen Testergebnissen fiihren.

9. Probelésungen sollten nicht langer als 60 Minuten aufbewahrt werden. Dies konnte falsche Testergebnisse zur
Folge haben.
LEISTUNGSMERKMALE
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 Nukleins&ure-
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

muss als positives Ergebnis interpretiert werden.
len. Fehlerhaftes Probenvolumen oder eine falsche Anwendung sind die
1. Dieser Test ist nur fir die Untersuchung des menschlichen Nasopharynx- und/oder Oropharynx-Sekrets geeignet.
CoV-2 aus.
. Eine optimale Testdurchfiihrung erfordert die strikte Einhaltung des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
1. Klinische Studien
Vergleich zu einem FDA authorisierten RT PCR Test.

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- Relative Sensitivitat 92,5% [95% Cl: 86,4%, 96,0%]
tionen von rekombinanten Antigenen verwen- Relative Spezifitat 99,8% [95% CI: 98,9%, 100%]
det, hierbei zeigte sich eine LoD von 10 pg/mL. Genauigkeit 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).

. 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. 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‘. 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 sévéere (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. L‘antigéne est généralement
détectable dans la sécrétion nasopharyngée ou oropharyngée pendant la phase aigué de l'infection. Des résultats po-
sitifs indiquent la présence d'antigénes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et dautres
informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer |'état de I'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.

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRECAUTION

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

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

3. Ne pas effectuer le test dans une 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

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

. Incliner la téte du patient vers |‘arriére de 70 degrés.

. Introduire I'écouvillon dans la narine. L‘écouvillon doit atteindre la surface du nasopharynx postérieur (moins d‘un
pouce jusqu‘a ce qu‘une résistance soit rencontrée au niveau du turbin). Tourner doucement I'écouvillon pendant 5
a 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.
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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 I'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 remettre son masque.
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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).
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PROCEDURE DE TEST

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 a usage unique.

2. Aprés le prélévement de I'échantillon (voir la section « Collecte des échantillons »), insérer I'écouvillon dans le tube
d‘extraction qui contient 380 pL de tampon et faire tourner I'écouvillon constamment.

. Répétez plusieurs fois et incubez pendant au moins 1 minute.

. 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.

. Fermer le tube d‘extraction avec son embout distributeur.

. 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.

. Attendre 15 minutes avant d‘interpréter et d’enregistrer le résultat du test. Le résultat est invalide apres 20 minutes.
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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-
cg\(t;zt}c;; d‘antigéne détectée. En outre, une ligne de test Iégere ou faible doit étre interprétée comme un résultat positif.
N

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
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d’échantillon incorrect ou une technique procédurale incorrectement
appliquée sont les raisons les plus probables de I'échec de la ligne de & = = o
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. Positif Négatif Invalide

LIMITATIONS

1. 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.

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

3. Un résultat négatif pour un sujet individuel indique I'absence d‘antigénes 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'antiggénes de SARS-CoV-2 présente dans I‘échantillon est
inférieure aux limites de détection du test.

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

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

7. Des résultats du test négatifs ne visent pas a exclure d‘autres infections virales ou bactériennes non liées au
SARS

8. 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.

9. 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%.

Performance du MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test par rap-

2. Limite de détection (LoD) port au test RT PCR autorisé par la FDA (comparateur).

La limite de détection (LoD) du MEDsan®
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test a été dé-

RT PCR Comparateur

terminée a l'aide de deux méthodes distinc- Patient NP Swab Specimens Positive | Negative | Total
tes. Avec la premiére méthode, différentes — —

concentrations de SARS-CoV-2 inactivé MEDsan Positive 11 1 12
par la chaleur ont été évaluées. MEDsan® ASAt'RS-CFgV-%I Negative 9 499 508
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test est confir- ntigen Rapi

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

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% CI: 97.1%, 99.1%]

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

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-
thogenes. 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 pg/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-2Antigen Rapid Test npeacTaensieT coboi TBepaodasHbIi IMMYHOXpoMaTorpaduieckuii aHanms,
npeAHasHaveHHbIN Anst Ka4eCTBEHHOTO onpeaeneHus in vitro cneumdunyecknx aHTureHos SARS-CoV-2 (kopoHasupyca
2), BbI3bIBAIOLLETO TSHKENbI OCTPBI PECTIMPATOPHBIN CUHPOM, KOTOPbIE NMPUCYTCTBYIOT B BbIJENEHUSIX U3 HOCOITIOTKMI
n/vnu poTornoTku Yenoseka. TecT-Habop npeaHasHaveH ToNbko Ans NPOoheCccoHanbHOro UCMoMb30BaHWs B cUcTeMe
30paBOOXPAHEHNS U NPU NPOBEAEHUMN HaY4HbIX UCCNIEA0BaHNA. AHTUTEH OBbIYHO OBHAPYXKMBAETCS B BblAENEHNsIX N3
HOCO- UMK POTOTNOTKM BO BPEMS OCTPOM hadbl MHGEKLIMOHHOTO NpoLecca. MoNnoxXuTenbHble peaynbTaTbl ykasblBatoT
Ha Hann4me BUPYCHbIX aHTUrEHOB, OAHAKO /ANs ONPeeneHns cTaTyca UHgeKLM TpeGyeTcs NpoBeeHNe KIMHUYECKO
Koppenauun ¢ aHamHe3om 3abonesanus U Apyroii AnarHoCTUYECcKon nHdgopmaumen.

OTpuuaTenbHble pesynsTaTbl He UCKMoYaloT 3apaxeHns SARS-CoV-2 1 He AOMKHbI UCTOMNb30BaTLCS B KadyecTse
©[VHCTBEHHOW OCHOBbI [N1S MPUHATUS PELLIEHNIA O NEYEHUN UM BEEHUN MAaLMEHTa, BKIo4ast PELLEHUst O KOHTpomne
3a uHcbekumen. OTpuLaTenbHbIE PesynbTaThl CrieayeT paccMaTpuBaTh B KOHTEKCTE HeJaBHUX KOHTAKTOB MaulueHTa,
aHamHesa 3aboneBaHus, a Takke HanMumus KNUHUYECKUX NPU3HAKoB U CUMNTOMOB, COOTBeTCTBYIoLWMX COVID-19, npn
HeoBXOAUMOCTY MOATBEPXKAEHHBIX MOMEKYNSIPHBIM aHANM30M.

BBEOEHUE

KopoHraeupycbl — a1o PHK conepxalume obonoveyHble BUPYChI, KOTOPbIE LUMPOKO PacnpocTpaHeHbl cpeau noaei
1 BbI3bIBAlOT 3a60NeBaHNs OpraHoB [bIXaHWUsi, KULLEYHUKE, MEYEHU U HEPBHOW CUCTEMbI. M3BECTHbI CeMb BUAOB
KOPOHaBUPYCOB, Bbi3blBatloLwmnx 3abonesaHusi. Hanbonee pacnpocTpaHeHbl YeTbipe Buga — 229E, OC43, NL63 u
HKU1, koTopble, kak NpaBuo, BbI3bIBalOT CYMNTOMbI MPOCTYAbI Y NIOAE C HOPMAIbHBIM UMMYHUTETOM. TpK ApYrix
wramma — kopoHasupyc SARS CoV, BbI3bIBaOLLMI TSHKENbIN OCTPbI PECNMPATOPHbIA CUHAPOM, KopoHaBupyc MERS
CoV, BbI3blBalOLLNIA BNVKHEBOCTOYHBIA PECMPATOPHBLIA CUHAPOM, U KopoHasupyc SARS-CoV-2 (kopoHasupyc 2),
BbI3bIBAIOLLWI TSXKENbI OCTPbIA PeCMpPaTOpPHbIA CUHAPOM, — ABMSIOTCA 300HO3HOW UHAEKLWe 1 MoryT NpUBOAUTL
K netanbHomy ucxogy. KopoHasupycHasi uHdekuust 2019 (COVID 19) — aT0 pecnupatopHoe WHGEKLMOHHOE
3aboneBaHue, Bbi3biBaeMoe kopoHaBupycom SARS-CoV-2. Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIMY CUMNTOMaMW SBMSOTCS
NoBbILLIEHHAs TemnepaTypa, Kallerb, cnabocTb, ofblLIKa, a Takke Nnotepsi BKyca U 0BOHsHUS. B HEKOTOPLIX Criyyasx
OTMEYaKTCs Takne CUMNTOMBbI, Kak 3aMoKEeHHOCTb HOCa, HaCMOpK, Gonb B roprie, MbiluedHast Gonb 1 Auapesi.

B HacTosiLee BpeMsi OCHOBHbIM MCTOYHUKOM PacrpoCTpaHeHst MHeKLMM SBNSIOTCS NHOAW, MHULUMpoBaHHble SARS-
CoV-2. PacnpocTpaHUTENsaMU BUpyca Taloke MOryT SBMATbCA 6ECCUMNTOMHbIE HOCUTENW. Mcxoas U3 UMEeIoLLMXCS B
HacTosilee BpeMsi JaHHbIX 3NWAEMUONIOTNYECKUX UCCNeA0BaHNI, UHKYBaLMOHHBIA Nepuos cocTaBnsiet oT 2 Ao 14
AHell (cpeaHuin MHKYBaLMOHHbIN Nepuop cocTaBnseT 5 AHeit).

NPUHLIMN

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test npeactasnsier coGoil  ropu3OHTanbHbIA  NPOTOMHBbINA
MMMyHoXpomaTtorpadpuyeckuii aHanus. [ins Tecta ucnonbaytotcst aHtutena k SARS-CoV 2 (tectosasa nonoca T,
M aHTuTena kosbl K IgG Mbiln (KOHTpOMbHas mornoca C), UMMOBMIN30BaHHbIE HA HUTPOLIENIIIONO3HOM MOMOCKe.
Mopyluka KoHbloraTa GopOBOro LiBETa COAEPXUT KONMOWAHOE 30710TO, KOHBIOMMPOBaHHOE C aHTUTenamn k SARS-
CoV-2 (koHbtoratamn SARS-CoV-2) u koHbloratamun IgG Mblwm v 3onota. MNocne BHeceHusi B NyHKy obpasua u
pacTtBopa Ans pasefeHus aHTureH SARS-CoV-2, B cryyae ero Hanuyus, cBasbiBaeTcs ¢ koHbloratamu SARS-CoV-2
¢ 06pa3oBaH1EM KOMMIIEKCOB aHTUTEH-aHTUTENO, KOTOPbIE MUTPUPYIOT HYepe3 HUTPOLIENTONO3HY0 MeMBpaHy 3a c4eT
KanunnsipHoro AencTsns. Mo [AOCTWXEHUM NONOChI, HA KOTOPOW MMMOGWNM30BaHBI COOTBETCTBYIOLIME aHTUTENa,
KOMMMEKChl 06bEANHAIOTCA C NOSIBNIEHEM OKpalUVBaHUs GOPAOBOTO LIBETA, YTO CBUAETENLCTBYET O MOMNOXMUTENLHOM
peakuun. OTCYTCTBIE LIBETHOM NONOCHI B TECTOBOI 0BNACTY yKa3bIBAET Ha OTCYTCTBUE peaKLnm.

Kpome Toro, B TecTe UMeeTCst BHYTPEHHMI KOHTPOIb (Monoca C): He3aBUCUMO OT M3MEHEHMS! LiBeTa NioGoii 13 TECTOBbIX
Nornoc A0MKHa MosiBUTLCS nonoca C GopAoBOro LiBeTa, COOTBETCTBYIOLLIAA MMMYHOKOMMIIEKCHOMY KOHBIOTaTy aHTUTEN
ko3bl K IgG Mblww/IgG Mbiwmn 1 3omoTa. B npoTMBHOM cryyae pesynstar TecTa CYMTAeTCs HeAeWCTBUTENbHbLIM,
TecTupoBaHue obpasLia CreayeT NOBTOPUTH C UCTONb30BaHWEM APYroro TecT-Habopa.

NPEAOOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Ka)KJJbIﬁ I'BpMeTVI“IHbIﬁ NakeT COAEepPXUT TECT-CUCTEMY W BNaronornoTuTenb.
Bydep(bl) | CTepunbHble ofHopasoBble TaMnoHbl Ans c6opa obpasuos | OgHopasosble TPyGKu Ans SKCTpakuuu co
BCTPOEHHOW HaCaAKOM-KanernbHUKOM | IHCTPYKUMSi N0 NPpUMEHEHMo

TPEBYEMBIE, HO HE NPEAOCTABNAEMBIE MATEPUATbI

Martepuarnsbl, He BXoasiLLe B KOMMIEKT, HO PEKOMEHA0BaHHbIE Ansi paboTbl, — 3TO CPeACTBa MHAMBUAYANbHON 3aLLMUThI,
Takune Kak nep4yaTkm U CpeAacTBa 3aluThbl, 3aKpbiBatoLlne poT. CTaH,qapTHble NPpUHAANeXHoCTn u 060pyﬂoBaHMe ansa
nposeaeHusi MMKpOﬁMOJ‘IOI’VNeCKMX I/ICCJ'IE[ZLOBHHMPI, Takue Kak TaﬁMep v wnartenbs Ansa otaaBnmMBaHnsA sidblka (TpeGye'rCﬂ
TONbLKO Ans B3ATUA I'Ip06bl n3 pOTOI'J'IOTKVI), He nNpefocTaBnATCA.

BHELLHWIA NONOXUTENBHbIN M OTPULATENBHBINA KOHTPONW MOXHO npuobpecTu otaensHo B MEDsan GmbH. Vx cnepyet
nepuoan4eckun npoBepsATb B COOTBETCTBUM C HaLU'Ie)KaLueIZ J'IaGOpaTOpHOﬁ I'IpaKTIAKOI;L

YCNoBUA XPAHEHWUA U CTABUITBHOCTb

TecT-Habop CreflyeT XpaHuTb B CyXOM MeCTe, 3alUWLLIEHHOM OT BO3ZENCTBUS MPSMbIX CONMHEYHbIX Tyuyeid, mpu
Temnepatype 2-30 °C. Tect-Habop HeobxoaMMo Ucronb3oBaTh B TeYeHre 1 Yaca nocne oTKpbIBaHWSI repMETUYHOTO
nakera. B ycroBusix BbICOKOW BNaXHOCTW TECT-Habop A0mKeH BbiTb UCMonb3oBaH HemeaneHHo. HE SAMOPAXVBATb.
BanpeLyaeTcsi UCTONb30BAHME NMOCTE UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTH.

NPEQYNPEXOEHUA U MEPbI NMPEQO POXXHO!

Tonbko Anst AnarHocTukw in vitro.

TeCT NpeAHa3sHa4eH ToNbKO A1t OAHOPA30BOrO NpUMeHeHMs. He ncnonb3oBath MOBTOPHO.

3anpeLLaeTcst BbIMNOMHSATL TECT B MOMELLEHUSIX C CUMbHBIM BO3AYLUHBIM MOTOKOM U B YCIIOBUSIX CUMbHO Xapbl,
BJTaXKHOCTM UMK CYXOCTU.

Mocne oTKpbIBaHUs MakeTa TecT-HaGop CrieayeT MCMonb3oBaTh kak MOXHO ckopee. 3anpeluaeTcsi nojseprats
TecT-Habop BO3AENCTBIMIO BO3AYXa B TEYEHWE ANUTENBHOTO BPEMEHM, Tak Kak STO MOXET MPUBECTU K MOMyYeHIo
HE[JOCTOBEPHBIX PE3YNbTaToB M3-3a BMaKHOCTU. 3anpeLlaeTcsi WCronb3oBaTb TeCT-HAGop Npu  HapyLeHun
LIeNOCTHOCTY UMW repMETUYHOCTM NakeTa.

[laHHbIN TECT SIBNSETCS AENCTBUTENBHBLIM TOMBKO MPY YCIIOBUM UCTIONB30BAHUS MaTepuarna, nocTasmnsieMoro ¢ 3Tum
Habopom.

BanpeLLaeTcsi CMeLnBaTb KOMMOHEHTbI U3 Pa3HbIX NapTuii.

O6paatbest ¢ nobbiMn obpasuamu cregyer Tak, kak ecnv 6bl OHW cofepxkany Bo3byauTenen uHdekumum, npu
3TOM Heobxoaumo cobnogath Mepbl obecneyeHuns nabopatopHoi 6e3onacHoCTy.

IMpy TecTUpoBaHUM GOMBLLIOTO KONMYecTBa 0GPa3LIOB CreayeT NoMeyaTh NyHK BO M3BexaHue nyTaHnLbl.

M0 OKOHYAHUM TECTUPOBAHWSA WCTONb30BaHHbIE MaTepuarbl (TecT-Habop, TpyGKy ANs SKCTPaKUMM W TaMMOHbI)
crieflyeT cobpatb B NakeTbl 715 MEANLIMHCKNX OTXOA0B, YTUNM3aLMs KOTOPLIX JOMKHA NPOBOAUTLCA CreLnarnbHOn
6purafoii, NPOLIEALLEN NOATOTOBKY N0 0BPALUEHMIO C MEANLIMHCKUMI OTXOAAMMU.

10. [aHHbIii TecT npeAHasHadveH Tomnbko Ansi obHapyxeHusi 6enkoB SARS-CoV-2, a He Anst Kakux-nubo Apyrux
BIPYCOB WU NaTOreHoB.
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CBOP OBPA3LIOB

Bo Bpemsi cbopa 06pasLoB y nauneHToB Heobxoanmo Bcerga cobrnioaath CTaHAapTHbIE MePbl MPEAOCTOPOXHOCTU:
UCMOMNb30BaTh 3aLLUTHbIE XanaTbl, HECTEPUNbHbIE NEpYaTKY, 3aLNUTHbIE MacKV U NINLEBbIE WWTKA AMNS 3aLLUTLI NvLa
v mas.
MoprotoBeTe TPYOKY Anst 3KCTPaKUMM B COOTBETCTBMM C MpoLeaypoii TecTupoBaHust (cm. pasgen «[poueaypa
TECTUPOBAHWSI» ) U UCMONb3YMTe NPEAOCTaBNEHHbIE CTEPUIbHBIE OAHOPA30BbIE TaMMOHbI ANs copa 06pa3LioB.
C6op 06pa3LoB U3 HOCOrNOTKU
1. TlonpocuTe NauneHTa CHATbL Macky 1 BbICMOPKATLCS, YTOGbI O4UCTUTH HOCOBBIE XOfbl OT U3MULLHEN Cr3N.
2. OTknoHuTe ronosy naumeHTa Hasag, nog yrrnom 70 rpagycos.
3. BcrasbTe TamrioH B HO3Apto. MpoaomkaiiTe BBOAUTL TaMMOH A0 3a[Hel NOBEPXHOCTI HOCOMMOTKM (MEHee OAHOro
AtoiiMa (2,5 cm), Moka He MouyBCTBYeTe COMPOTUBIEHIE B HOCOBOI pakoBuHe). OCTOPOXHO MPOBEPHUTE TaMMOH B
TeveHne 5-10 cekyHa Ans cbopa BblAeneHui.
OCTOPOXHO BbIHLTE TaMMNOH, OAHOBPEMEHHO NPOBOPaYMBas ero.
MoMecTTe TaMnoH B MOATOTOBMEHHYlO TpyBKy ANsi 3KCTpakuwu (CM. MyHKT 2 B pasgene «[Mpouedypa
TECTUPOBAHUSY ).
MonpocuTe nauveHTa HageTb Macky.
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C60p 06pa3L0B U3 POTOrNOTKU

nOl'lpOCVITe nauneHTa CHATb Macky.

OTKIOHUTE ronoBy NaumeHTa Hasag noa yrnom 70 rpagycos.

Bosbmute Dﬂ,HOpaSOBbIﬁ CTepVIJ'IbeII;I TamnoH aAns cﬁopa oGpaauoa, NpuXMUTE A3bIK LINaTenem n KpyrosbiMu
[OBWXKEHUAIMU BBEAWUTE TAMMOH B POT A0 3afiHEN CTEHKE IMOTKU 1 MUHAANMWH. (He kacaiitech s3bika 1 3y6oB.)
MomecTute TaMmroH B MOArOTOBMEHHYIO TPyOKY ANA aKCTpakumu (cM. nyHkT 2 B paspene «[Mpoueaypa
TECTUPOBAHUSY ).

I'Ionpocwre nauveHTa HageTb Macky.
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K K i c6op o6f W3 POTOrMOTKN U HOCOTNOTKM
MosHO Takoke BbINOMHsATL 06a cnocoba c6opa 06pasLIoB C NOMOLLLK OAHOTO TaMMoHa (CHavYarna U3 poTornoTki, 3aTem
13 HOCOIMOTKN).

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

MEDsan®

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.

1. Job6aBbre copepxumoe opHoro Gydepa (380 Mkr1) B ogHOpa3oByto TPy6GKy Arnst SKCTpaKuvu.

2. Tocne c6opa o6pa3uoB (cM. pasaen «C6op o6pa3sLioB») BCTaBbTE TaMMNOH B TPYOKY AN 3KCTPaKUuUK, CoaepaLlyto
380 mkn Bycepa, 1 HenpepbIBHO BpaLLanTe TamMmoH.

MoBTOPUTE HECKOIBKO Pa3 U OCTaBLTE Kak MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

MpWXMUTE TAMIMOH K CTEHKE TPyGKW, UTOBbI OTXaTh XUAKOCTb.

BbIHbTE TAMMOH W YTUNM3MPYITE ero B COOTBETCTBIM C NPaBUnami oGpaLLeHns ¢ MEAULIMHCKAMM OTXOAaMN.
3akpoiiTe TPyBKy 45151 SKCTPAKLMM HAcaAKO-KanenbHUKOM.

M3BnekuTe TecT-Habop 13 3aneyaTaHHoro naketa u3 pornbrit 1 NOMECTUTE €10 Ha YUCTYIO POBHYHO MOBEPXHOCTb.
Kanas BepTukanbHo, fobasbTte 2 kannw pacteopa Ans o6pasLos B nyHKy Ans o6pasLos TecT-Habopa.
Mopoxante 15 MUHYT, Nocne Yero BbINOMHUTE MHTEPMPETaUMIo pesynbTaTtoB U 3anuwmte ux. Yepes 20 MuHyT
pesynsTar GyAeT HeleNCTBUTENBHBIM.

% 1 A 2 3
T &
y |

©CENOO AW

o

&
I
i 9 ,

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

KOHTDDJ’IbHaH nonoca C unu KOHTpOnbHas nonoca C u TecToBas
OTPULIATENbHbI
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normoca T He nosBunucb. HauGonee BepOSITHbIMKA MPUHUHAMMI
ABNAIOTCA  HEJOCTaTOuHbIi 06bem obpasua WM HapylieHne
npouesypbl TecTupoBaHus. Heobxoaumo elle pa3 BHAMATENbHO
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

Q70T TecT-HaGop NpefHasHa4eH ANsi TECTUPOBAHUS BbIJENEHNA U3 HOCO- W/UMK POTOMMOTKN YenoBeka. OH He
npeaHasHajYeH Ansa TeCTUPOBaHUS Apyrnx Bruonornyecknx xuakocTeit u 06pasLos.

Pesynbtathl TecTa crieyeT UCnonb3oBaTb B COYETAHUM C AAHHBIMU KIMHUYECKoro o6CneoBaHus, aHamHesa n
pe3ynsTaToB APYruX UCCIeA0BaHMIA.

OTpuuaTtenbHbii  pesynbTaT TecTa yKasbiBaeT Ha oTcyTcTBue aHtureHoB SARS-CoV-2, noppatomxcs
oBHapyxeHuio. OTpULiaTENbHLIN PE3yrnbTaT TecTa He UCKIMIoYaeT BOMOXKHOCTU BO3ENCTBISA U MHAULIMPOBaHNS
B036yanTenem SARS-CoV-2.

OTpuuaTenbHbI - pesynstaT Tecta MOXeT ObiTb MOnydYeH, ecnu Konuy4ectBo aHTureHoB SARS-CoV-2,
NPUCYTCTBYIOLLMX B 0GpasLie, MeHblle NpeAenoB 06HapyXeHNst Ans JaHHOro MeTozla aHanu3a.

MonoxutenbHble pesynbTaTbl aHanM3oB HE UCKMIOYAIOT Hanuuue COMyTCTBYIOWMX WHKDeKUMA ¢ ApyruMn
natoreHamu.

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

[na nonyyeHus Hanboree TOYHbIX Pe3ynbTaToB Heobxoaumo cTporo cobrnioaaTs Npoueaypy TecTUpPOBaHWS,
U3MOXEHHYID B HACTOSILLEN WHCTPYKLUMU MO npuMeHeHmio. HecobriofeHne npoLedypbl TECTUPOBAHWUSI MOXET
noBrneyb 3a coBoi HenpaBunbHble pesynbTathbl. HenpaBunbHbIi 06bem o6paslia MOXET NPUBECTM K MOMY4eHMo
HeNe/CTBUTENbHBIX PE3YILTaTOoB.

He xpaHunTe NoAroToBNEHHbIN PacTBOp ¢ 06pa3LiomM 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 obHapyxeHns MEDsan® SARS- C€P C yTBepX, Ynp MeM No KOHTPOIIO KauecTBa
CoV-2 Antigen Rapid Test onpepensincss MULIEBbLIX MPOAYKTOB W niekapcTBeHHbIX cpeacTe (FDA) Ttectom
C MOMOWBIO [ABYX pasHbix MeTosos. (KOMnapatopom) ¢ ucnonk3osannem OT-MUP

HEREVCTBUTENbHBIA
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Mpu  WCnonb3oBaHUM NEpBOro  MeTosa - - RT PCR Comparator

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

KOHLEHTPaLMii  TEPMOMHAKTUBUPOBAHHOTO - — 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

Slﬁnﬂtlﬁgg?ripmeH Ha yposHe 14,4 TLso/ N Ig'el'gst api Total 120 500 620
. POrO METOAA UCTIOMNb30BANMCH

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 ¢ UCNonb30BaHneM
o6pasLoB Ha Apyrvue Bo3GyauTenu. JIokKHbLIX NOMOXKUTENbHBIX PE3YTLTATOB Ha HanMuMe aHTUreHa Wi MUKPOGHOro
B3aUMOZENCTBMA He ObiNo OBHapyXeHO CO CreayloWyMN NOTEHUMAnbHBIMA NepPeKkpecTHbIMIA - peakTaHTaMu:
KopoHaBupyc Yenoseka (229E, OC43, NL63, HKU1), MERS-CoV, ageHosupyc, MeTanHesmoBupyc yenoseka (hMPV),
BuUpyc naparpunna 1-4, rpunn A, B u C, 3HTepoBMpYC, pecnupaTopHO-CUHLUTUANbHbIN BUPYC, pUHOBUPYC, Haemophilus
influenzae (2emocburnbHas nanoyka), Streptococcus pneumoniae (nHee8Mokokk), Staphylococcus aureus (3onomucmaiti
cmacpurnokokk), Staphylococcus epidermis (anudepmarnbHbili cmaghunokokk), Streptococcus pyogenes (muozeHHbIl
cmpenmokokk), Candida albicans (kaHOuda 6enasi), Bordetella pertussis (napakokmtowHasi nanoqka), Mycoplasma
pneumoniae (Mukornasma nHesmMoHusi), Chlamydia pneumoniae (xnamuanitHas nHeBMoHust), Legionella pneumophila
(nervioHennesHas MHEBMOHMST) N 0GbEAVNHEHHbIE Ha3arbHbIE CMbIBbI YENoBeKa, Penpe3eHTaTUBHbIE ANs HOPMAarbHO
MVKPOGIIOpbI BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX NyTEN (300POBLIX [JOHOPOB).

4. UntepdepeHumns

OueHka noTeHumansHou nHTepepeHLmn MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test BbInonHsinack ¢ UCNons30BaHnemM
€CTECTBEHHBIX KIMHNYECKUX 06pa3LioB. JIOKHBIX MONMOXMATENbHBIX WIN NOXHBIX OTPULATENbBHBIX PE3yNbTaToB Ha
Hanuune aHTureHa He 6bino 06HaPYXXEHO CO CreayLLIYMI NOTEHLMANbHBIMI HTEPMEPVPYIOLLIMMM BELLECTBAMM NPy
yKasaHHbIX KOHLIEHTpaLmaX: Yenoseyeckas kpob (1% v/v), cnuauctblii 6enok (1 mr/mn), meHton (50 mr/mn), AMKNOHWUH/
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 menton (50 mr/mn), nponvoHat cnyTukasoHa (5% v/v), TobpamuumH (8 MKr/Mn),
MynupoumH (10 mr/mn) n 6uotut (0.15 mr/mn).
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MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

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. L'antigene & generalmente rilevabile nelle secrezioni rino- e orofaringee raccolte
nella fase acuta dell'infezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma la determinazione dello stato
infettivo richiede la correlazione clinica con I'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

Un risultato negativo non esclude I'esistenza di un’infezione da 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- topol
IgG di topo-oro), che dovrebbe colorarsi in bordeaux indipendentemente dalla comparsa delle altre linee. Se cid 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 & 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 rlnofarlngel

1. Chiedere al paziente di rimuovere la mascherina e di soffiarsi il naso per pulire le narici dal muco in eccesso.

2. Inclinare la testa del paZ|ente all'indietro di 70 gradi.

3. Inserire il tampone nella narice. Il tampone deve raggiungere la superficie del rinofaringe posteriore (meno di 2,5 cm
fino a incontrare resistenza a livello del turbinato). Ruotare delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire
le secrezioni.

4. Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.

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

punto 2).

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”,
. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

punto 2).

CES

/

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

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

. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido.

. Estrarre ed eliminare il tampone 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.

. Aggiungere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell’apposito pozzetto del dispositivo.

. Attendere 15 minuti prima di interpretare e registrare il risultato del test. Dopo 20 minuti, il risultato non sara piu
valido.

©CONOO AW
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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. ||
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.

[ Cc [ C
T T T T

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. I 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%.

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

RT PCR Comparator

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

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 crociatal/interferenza 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- reagentl
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).

. 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. 6th ed. Lippincott Williams &
Wilkins, 2013: 825-58.

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

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

.Naming the Coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it. Organizzazione mondiale della sanita.

. Archiviato dall’originale il 28 febbraio 2020. Recuperato il 28 febbraio 2020.

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

Elsevier Connect. Archiviato dall’originale il 30 gennaio 2020. Recuperato il 31 gennaio 2020.

Linee guida provvisorie del CDC per la raccolta, la manipolazione e I'analisi di campioni clinici per il COVID-19 https://www.
cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Consultare le istruzioni per I'uso 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 solo para uso profesional. El antigeno es generalmente detectable en la secrecion
nasofaringea u orofaringea durante la fase aguda de la infeccion. Los resultados positivos indican la presencia de
antigenos virales, pero la correlacion clinica con el historial del paciente y otra informacion diagnéstica es necesaria
para determinar el estado de la infeccién.
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 congestion 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. Seguln 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
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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.

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

6. No mezcle componentes de diferentes lotes.

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

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

9. 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.

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:

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

excesiva.

Incline la cabeza del paciente 70 grados hacia atras.

. Inserte el hisopo en la fosa nasal. El hisopo debe llegar a la superficie de la nasofaringe posterior (menos de una
pulgada hasta que se encuentre resistencia en el cornete). Gire suavemente 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 seccién ,Procedimiento de

prueba“).

6. Pidale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.
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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.
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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 extraccién que contiene 380 L de la solucién 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 segun el tratamiento de los desechos médicos.

. Cubra el tubo de extraccién con su punta dispensadora.

. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio sellada y coléquelo sobre una superficie limpia
y uniforme.

. Afada 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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INTERPRETACION DE LOS R S

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 sélo 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.
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Negativo
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Positivo Invélido

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- Patient NP Swab Speci RT PCR Comparator
minG por dos métodos diferentes. Durante atient wab Specimens Positive | Negative | Total
el primer método se evaluaron diferentes MEDsan® Positive FEE] 1 112
concentraciones de SARS-CoV-2 inactiva- SARS-CoV-2 -

do por calor. MEDsan® SARS-CoV-2 Anli- | Antigen Rapid [ o2euve o 499 | 508
gen Rapid Test se confirma con una LoD de Test Total 120 500 620

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

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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LEGENDA DEI SIMBOLI

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%]
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Fecha de caducidad
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Vea las instrucciones de uso g

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

No reutilizar

Numero de catalogo

Mantener alejado de la luz del sol

q3

I MEDsan® GmbH
Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Alemania Rev. 02 2020-10



MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Leia atentamente este folheto

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 respiratoria aguda grave 2 especificos (SARS-CoV-2) em
secregOes nasofaringeas e/ou orofaringeas humanas. O kit de teste € aplicavel no sistema de cuidados de salde e
no campo cientifico da investigagéo e destina-se exclusivamente a utilizagdo profissional. O antigénio & geralmente
detetavel na secregédo nasofaringea ou orofaringea durante a fase aguda da infegdo. Os resultados positivos indicam
a presenca de antigénios virais, mas é necessario estabelecer uma correlagéo clinica com o historial do doente e
outra informag&o de diagnostico 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 infegéo. 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.
Tampéo(bes) | zaragatoa(s) estéril(éis) de colheita de amostra da utilizag&do Unica | tubo(s) de extragéo 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 apos a data de validade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

. Somente para utilizagao de diagnéstico in vitro.

. O teste destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilizar.

. Nao realizar o teste num ambiente com um fluxo de ar forte e num ambiente demasiado quente, hiimido 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.

te as instrugoes.
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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 (menos de 2,5 cm
antes de sentir resisténcia no corneto). Rodar cuidadosamente 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”).

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

[SES

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.

\
y

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 zaragatoa 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 solugédo 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 esté 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)
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Negativo

. Este teste é adequado a teste das secre¢des 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 avaliagéo 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

N
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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 concentragbées 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 czesci gardta. Zestaw testowy
jest przeznaczony do wykorzystania w placéwkach stuzby zdrowia i do badan naukowych — wytgcznie w celach pro-
fesjonalnych. Generalnie, antygen mozna wykry¢ w wydzielinach z nosogardta lub z ustnej czgsci gardta w fazie ostrej
zakazenia. Wyniki dodatnie wskazujg 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 wytaczna podstawa dla
podejmowania decyzji o sposobie leczenia pacjenta lub postepowaniu 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 molekularna.

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.
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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 diuzszy 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 zakonczeniu 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
1. Poprosi¢ pacjenta o zdjecie maski i wyczyszczenie nosa, aby oczysci¢ kanaty nosowe z nadmiernej ilosci $luzu.
2. Przechyli¢ glowe pacjenta do tytu o kat 70 stopni.
3. Wiozy¢ wymazowke do otworu nosowego. Wymazéwka powinna siggac¢ do tylnej powierzchni nosogardta (nie
gtebiej niz 2,5 cm, az do wyczucia oporu na matzowinie nosa). Ostroznie obraca¢ wymazéwke przez 5-10 sekund,
aby wchtongta wydzieling $luzowa.
Ostroznie wysuna¢ wymazowke, wykonujgc ruchy skretne.

Wiozy¢ wymazdwke do przygotowanej probowki ekstrakcyjnej (patrz punkt 2 w tekscie ‘Procedura wykonania
Pobieranie prébki z ustnej czesci gardta:

testu’).
6. Poprosi¢ pacjenta o ponowne zatozenie maski.
Q
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1. Poprosi¢ pacjenta o zdjgcie maski.

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

3. Pobra¢ jatowg wymazoéwke 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.
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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.

MEDsan® GmbH | Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Niemcy
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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 wymazoéwka.

3. Powtdrzy¢ kilkakrotnie, po czym inkubowa¢ przez 1 minute.

4. Docisng¢ wymazoéwke do Scianki probéwki celem wyci$niecia ptynu.

5. Wyja¢ wymazowke i usunaé ja jako odpad zgodnie przepisami usuwania odpadéw medycznych.
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. Zamkng¢ probowke ekstrakcyjng koncowka dozujgca.

. Wyja¢ kasetke testowg ze szczelnego woreczka foliowego i potozy¢ jg na czystym i rownym podtozu.

. Wprowadzi¢ pionowo 2 krople roztworu prébki do zagtebienia na probke 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 prébkg 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
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RT PCR Comparator

pierwsza oznaczono rozne 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 o 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 substanciji: 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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