











MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Las denna foljesedel noga fore

j anvisningarna entligt.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

INLEDNING

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

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

PRINCIP

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

Testet innehaller aven en intern kontroll (C-band). Den ska visa ett vinrott band av immunkomplexet get-anti-mus-1gG/
mus-lgG-guld-konjugat, oavsett om farg utvecklas pa testbandet. | annat fall ar testresultatet ogiltigt och provet maste
testas om med en annan testenhet.

INGAENDE MATERIAL

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

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER

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

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

LAGRING OCH STABILITET

Testkitet ska forvaras pa en torr plats, skyddad fran direkt solljus, vid 2-30 °C. Testenheten bor anvandas inom 1 timme
efter att den forseglade pasen 6ppnats. Om luftfuktigheten ar hég ska den anvandas omedelbart. FAR EJ FRYSAS.
Anvand ej efter utgangsdatum.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

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

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

4. Testenheten bor anvandas sa snart som mojligt efter det att pasen 6ppnats. Undvik att ha det Iange ute i luften,
eftersom fukt kan gora att testet slutar fungera. Anvand det inte om pasen ar skadad eller trasig.

5. Detta test &r endast validerat med det material som medféljer.

6. Blanda inte delar fran olika partier.

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

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

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

sar fér medicinskt avfall. Dessa ska kasseras enligt gallande rutiner for hantering av medicinskt avfall.
10. Detta test &r endast godkant fér detektion av SARS-CoV-2-proteiner, inte fér nagra andra virus eller patogener.

PROVTAGNING

Folj alltid standardforsiktighetsatgarder vid provtagning av patienter: anvand skyddsrock, ett par icke-sterila handskar,
munskydd och visir fér skydd av ansikte och 6gon.

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

Sa hér tar du ett nasofaryngealt prov

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

. Luta patientens huvud 70 grader bakat.

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

Ta forsiktigt ut provtagningspinnen medan du roterar den.

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

Be patienten att satta pa sig munskyddet igen.
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Sa hér tar du ett orofaryngealt prov

1. Be patienten att ta av sig munskyddet.

2. Luta patientens huvud 70 grader bakat.

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

4. Lé&gg provtagningspinnen i det forberedda extraktionsroret (se punkt 2 i avsnittet , Testférfarande”).

5. Be patienten att satta pa sig munskyddet igen.

Sa hér tar du ett kombinerat orofaryngealt och nasofaryngealt prov
Det ar ocksa mojligt att kombinera bada provtagningsmetoderna med samma provtagningspinne (férst orofaryngeailt,
darefter nasofaryngealt).
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SVENSKA

TESTFORFARANDE

Las igenom hela avsnittet Testforfarande innan du utfor testet.

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

det sa snart som mojligt.

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

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

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

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

. Sétt pa doseringsspetsen pa extraktionsroret.

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

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

POSITIVT

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

NEGATIVT

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

OGILTIGT

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

séljare.
Cc Cc c Cc
T T T T

Positivt Negativt Ogiltig

BEGRANSNINGAR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRESTANDAEGENSKAPER

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

2. Detektionsgrans (Limit of Detec- Prestanda for MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test kontra FDA-
tion, LoD) godként (komparator-) RT PCR-test

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid
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RT PCR-komparator

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

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

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

3. Analytisk specificitet/korsreaktivitet/mikrobiell interferens

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

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

4. Interferensstudier

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

Positivt, procentdverensstammelse
Negativt, procentéverensstdmmelse
Overgripande dverensstdmmelse

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

lata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a hasznalat

utatét, és szigor
tartsa be az utasitasokat.

A TERMEK RENDELTETESE

A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test egy szilard fazisi immunkromatografias teszt, amely a sulyos akut
légz6szervi szindromat okozé koronavirus 2-re (SARS-CoV-2-re) specifikus antigének in vitro kvalitativ kimutatasara
hasznélatos human orrgarati és/vagy szajgarati valadékbol. A tesztkészlet az egészségiigyi ellatoé rendszerben és a
tudomanyos kutatasban, kizarélag szakemberek altal alkalmazhaté. Az antigén altalaban orrgarati vagy szajgarati va-
ladékbol mutathato ki a fertézés akut szakaszaban. A pozitiv teszteredmény viralis antigének jelenlétére utal, azonban
a fertzottség statuszanak meghatarozasahoz ismerni kell a klinikai osszefliggést a beteg kortorténetével és egyéb
diagnosztikai informaciokkal.

A negativ teszteredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2-fertézés jelenlétét, és nmagaban nem alkalmazhaté a beteg
kezelésével vagy ellatasaval kapcsolatos dontések alatamasztasara, ideértve a fertézés kontrollalasara vonatkozd
dontéseket is. A negativ teszteredményt a beteg kdzelmultbeli kitettségének és kortdrténetének, valamint a COVID-
19-fertézésre utald klinikai jelek és tiinetek fennallasanak figyelembevételével kell értelmezni és sziikség esetén
molekuléris teszttel meg kell er6siteni.

BEVEZETES

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

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

A TESZT ELVE

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

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

A TESZTKESZLET TARTALMA

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

EGYEB SZUKSEGES ANYAGOK (A TESZTKESZLET NEM TARTALMAZZA)

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

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

TAROLAS ES STABILITAS

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

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

. Kizéroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

. Ateszt kizardlag egyszer hasznalatos. Tilos tjrafelhasznaini!

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

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

. Atesztet kizarélag a készletben 1évé anyag felhasznalasaval validaltak.

. Nem szabad 6sszekeverni a kiildnb6z6 tételekben Iévé komponenseket.

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

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

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

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

tatadsara nem.
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MINTAVETELEZES

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

és a szem védelmét biztositd arcmaszkot és védészemiiveget kell viselni.

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

mintavevé tamponokat.

Orrgarati minta vétele

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

2. Dontse hatra a beteg fejét 70 fokos szoégben.

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

. Ovatosan, forgatva htizza ki a tampont.

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

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

oon

Szajgarati minta vétele

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

2. Doéntse hatra a beteg fejét 70 fokos szoégben.

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

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

. Kérje meg a beteget, hogy vegye fel ismét a maszkot.
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Egyiittes szajgarati és orrgarati mintavétel
Ugyanannak a tamponnak a felhasznalasaval egyiitt is lehet alkalmazni a két mintavételi modszert (elészor a szaj-
garatit, majd az orrgaratit).
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A teszt elvégzése el6tt el kell olvasni a teszteljarassal kapcsolatos 6sszes tudnivalot.

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

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

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

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

3. Szoritsa a tampont a cs6 faldhoz, hogy a folyadékot kicsavarja beléle. Vegye ki és dobja ki a tampont az orvosi
hulladék kezelésére vonatkozé eldirdsoknak megfeleléen.
4. Tegye ra az extrakcios csére az adagoldhegyét.
5. Atesztkazettat vegye ki a lezart foliatasakbol és helyezze tiszta, sima feliiletre. Adagoljon a mintaoldatbdl 2 csep-
pet fliggélegesen a tesztkazetta mintatartd cellajaba.
6. Varjon 15 percig a teszt eredményének értelmezése és rogzitése el6tt. 20 perc eltelte utan a teszteredmény
érvénytelenné valik.
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AZ EREDMENY ERTELMEZESE
PozITiv

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

NEGATIV

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

ERVENYTELEN

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

KORLATOK
galatara alkalmas. A tesztkészlet nem hasznalhaté

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TELJESITMENYJELLEMZOK

1. Klinikai vizsgalatok

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

ontossa i %.
P ] ga’pz.edlg 984A . A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rap|d Test es az FDA altal enge-
2. Kimutatasi hatarérték (Limit of Detec- ggjyezett (komparator) RT PCR teszt
tion, LoD) litasa

A MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test kimutatasi hatarértékét (LoD) két kii-
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1yének 1-

Betegektdl vett orrgarati tam- RT PCR komparator

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

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

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

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

Negativ szazalékos egyezés
Osszesitett egyezés

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

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra Gyartasi szam

2-30 °C hémérsékleten tarolando
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Tesztek szama készletenként Szaraz helyen tartandé
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Katalégusszam Tilos ujrafelhasznaini!
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Napfénytél védett helyen tartandd

)

MEDsan® GmbH
Brandshofer Deich 10 | 20539 Hamburg | Németorszag

q3

3. sz. valtozat, 2020-11




