

















MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

alovou informaci a pokyny presné

ZAMYSLENE POUZITI
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je imunograficky test pevné faze urceny k in vitro kvalitativni detekci
specifickych antigen koronaviru 2 zavazného akutniho respiracniho syndromu (SARS-CoV-2) v sekretu z nosni,
pfipadné Ustni ¢asti hitanu. Souprava testu slouZi pouze k pouZiti ve zdravotnictvi a pro védecky vyzkum a mél
by ji pouzivat jen odborny personal. Vysledky slouZi k identifikaci antigenu nukleokapsidu SARS-CoV-2. Antigen je
obecné detekovatelny v sekreci nosni nebo Ustni ¢asti hitanu béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledek indikuje
pritomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je tfeba klinické korelace s anamnézou pacienta a
dalSich diagnostickych informaci.
Negativni vysledek nevylucuje infekci SARS-CoV-2 a nemél by byt pouzivan jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé
nebo managementu pacienta, véetné rozhodnuti tykajicich se kontroly infekce. Negativni vysledky je tfeba zvazit v
kontextu pacientovy expozice v posledni dobé&, anamnézy a pFitomnosti klinickych projevi a pfiznakd konzistentnich
s onemocnénim COVID-19 a v pfipadé potfeby potvrdit molekularnim testem.
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Koronaviry jsou u ¢lovéka Siroce rozsifené obalené RNA viry zpUsobujici respiratorni, stfevni, jaterni a neurologicka
onemocnéni. Je znamo sedm typu koronavirt zpusobujicich onemocnéni u €lovéka. Ctyfi z nich — 229E, OC43, NL63
a HKU1 — jsou prevalentni a u imunokompetentnich jedinct obvykle zptisobuji b&Zné nachlazeni. Tfi zbyvajici kmeny
— koronavirus zévazného akutniho respiraéniho syndromu (SARS-CoV), koronavirus blizkovychodniho respiraéniho
syndromu (MERS-CoV) a koronavirus 2 zavazného akutniho respiraéniho syndromu (SARS-CoV-2) — jsou zoonoti-
ckého puvodu a jsou spojeny s nékdy fatalnimi chorobami. Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je respiraéni
infekéni onemocnéni zplsobené virem SARS-CoV-2. K nejbéznéjsim projevim patii horec¢ka, kasel, inava, dudnost
a ztrata ¢ichu a chuti. U mensiho poctu pfipadl se projevuje také nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a
prijem.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem pfenosu osoby infikované SARS-CoV-2. Virus mohou $ifit také asymptomati-
cké infikované osoby. Na zakladné sou¢asnych epidemiologickych Setfeni je inkubacni doba 2 az 14 dnt (medianova
inkubaéni doba okolo 5 dn().

PRINCIP

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

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

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

SKLADOVANI A STABILITA

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

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

NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

VAROVANI A UPOZORNENI

. Pouze k in vitro diagnostickému pouziti.

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

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

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

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

. Nepouzivejte s komponentami z jinych Sarzi.

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

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

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

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

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

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

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

zové vatové tycinky.

Odbér vzorku z nosni €asti hitanu

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

. Zakloiite pacientovi hlavu v Ghlu 70 stupiit.

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

otacejte po 5-10 vtefin, aby absorbovala sekret.

. Otacivym pohybem ty¢inku jemné vyjméte.

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

. PoZadejte pacienta, aby si nasadil rousku.

1. Pozadejte pacienta, aby si sial rousku.

2. Zaklorite pacientovi hlavu v thlu 70 stupiid.

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

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

IS

Kombinace odbéru z nosni a ustni ¢asti nosohltanu
Je také mozné zkombinovat oba zplsoby odbéru pomoci stejné tycinky (nejprve z Ustni, poté z nosni ¢asti hitanu).

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

O
o

ESTINA

MEDsan®

Pred provedenim testu je nutné precist celou ¢ast o provadéni testu.

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

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

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

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

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

4. Prikryjte extrakéni zkumavku davkovaci $pickou.

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

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

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

NEGATIVN

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

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

nespravny objem vzorku nebo nespravna technika. Znovu si peclivé

predtéte pokyny a testovani zopakujte s novym testovacim prostredkem. U U U u
Pokud problémy pretrvavaji, prestarite testovaci prostfedek okamzité
pouzivat a obratte se na svého lokalniho distributora. Pozitivni Negativni Neplatny
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1. Tento test je vhodny k testovani sekretu z nosni, pfipadné ustni ¢asti hitanu u ¢lovéka. Tato souprava testu neni
uréena k testovani jinych télesnych tekutin a vzorka.

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

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

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

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

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

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

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

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

CHARAKTERISTIKA FUNKCNICH VLASTNOSTI
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1. Klinicka hodnoceni

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

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

RT PCR komparator

Tycinka se vzorkem z nosohltanu pacienta

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

Procento shody pozitivnich vysledkd

92,5% [95%-BI: 86,4% — 96,0%]

Procento shody negativnich vysledku

99,8% [95%-BI: 98,9% — 100%]

Celkova shoda

98,4% [95%-Bl: 97,1% — 99,1%]

2. Mez detekce

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

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

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

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

4. Studie interferujicich latek

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

Viz navod k pouziti

N o or w

Datum exspirace

Pouze k in vitro diagnostickému
pouziti

Skladuijte pfi teploté 2-30 °C
Testl na soupravu

Katalogové &islo

Cislo sarze

Vyrobce

Uchovavejte v suchu

@;)5.'_ ! Ne

Nepouzivejte opakované

”2&\ Uchovavejte mimo slunecni zareni
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