MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Rapid Test "Hverd

INTENDED USE

MEDsan® COVID-19 IgM/lgG Rapid Test " is a solid phase immunochromatographic as-
say for the rapid, qualitative and differential detection of IgM and IgG antibodies against novel
coronavirus SARS-CoV-2 infected cells in human whole blood, serum or plasma. This test
provides only a preliminary test result. Therefore, any reactive specimen with the MEDsan®
COVID-19 IgM/IgG Rapid Test "™ must be confirmed with alternative testing method(s) and
clinical findings.

INTRODUCTION

Coronaviruses are enveloped RNA viruses that are distributed broadly among humans and that
cause respiratory, enteric, hepatic, and neurologic diseases. Seven coronavirus species are
known to cause human disease. Four viruses - 229E, OC43, NL63, and HKU1 - are prevalent
and typically cause common cold symptoms in immunocompetent individuals. The three other
strains - severe acute respiratory syndrome coronavirus (SARS-CoV), Middle East respiratory
syndrome coronavirus (MERS-CoV) and 2019 Novel Coronavirus (COVID-19) - are zoonotic in
origin and have been linked to sometimes fatal illness. IgM antibody to 2019 Novel Coronavirus
can be detected within 7 days, IgG antibody can be detected within 14 days. The combination
of both antibodies IgM and IgG can be detected within 14-21 days after infection. IgG remains
positive, but the antibody level drops overtime.

T e
The MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Rapid Test " is a lateral flow immunochromatographic
assay. The test uses anti-human IgM antibody (test line IgM), anti-human IgG (test line IgG)
and goat anti-mouse IgG (control line C) immobilized on a nitrocellulose strip. The burgundy
colored conjugate pad contains colloidal gold conjugated to recombinant COVID-19 antigens
conjugated with colloid gold (COVID-19 conjugates) and mouse IgG-gold conjugates. When
a specimen followed by assay buffer is added to the sample well, IgM &/or IgG antibodies if
present, will bind to COVID-19 conjugates making antigen antibodies complex. This complex
migrates through nitrocellulose membrane by capillary action. When the complex meets the line
of the corresponding immobilized antibody (anti-human IgM &/or anti-human IgG) the complex
is trapped 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.

The test contains an internal control (C band) which should exhibit a burgundy colored band
of the immunocomplex 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

Test kit | Desiccant | 10 pL Pipette | Safety lancet(s) | Alcohol prep pad(s) | Buffer | Package
Insert

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. Centrifuge and Pipette (for plasma/serum only)
2. Timer

RAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test device is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test device must remain in the
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

. The test kit is for professional use only. Do not use after expiration date.

This package insert must be read completely before performing the test. Failure to follow the

insert gives inaccurate test results.

Do not use if the pouch is damaged or broken.

. Test is for single use only. Do not re-use under any circumstances.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions

against microbiological hazards throughout testing and follow the standard procedures for

proper disposal of specimens.

. We suggest wearing protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye

protection when specimens are assayed.

Humidity and temperature can adversely affect results.

Do not perform the test in a room with strong air flow, i.e. electric fan or strong air-con-

ditioning.

| speomecouection |

MEDsan® COVID-19 IgM/lgG Rapid Test " can be performed using either whole blood,

serum or plasma.

. Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only
clear, non-hemolyzed specimens.

. Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the spe-

cimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be

stored at 2-8 °C for up to 3 days. For long term storage, specimens should be kept below
-20 °C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8 °C if the test is to be

run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be comple-

tely thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed

repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations

covering the transportation of etiologic agents.
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Allow test kit, specimen, buffer and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30 °C)
prior to testing.

Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it as soon as possible. Best results
will be obtained if the assay is performed within one hour.

Place the test kit on a clean and level surface.

If whole blood is collected by fingerstick, it should be tested immediately. Clean your hands before
taking blood and wipe off the first drop of blood, use the second drop of blood for testing.

Add 10 pL of whole blood/serum/plasma to the specimen well (S) of the test cassette, then add 2
drops (about 60 L) of sample buffer to the specimen well (S) immediately.
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5. Wait for the colored line(s) to appear. The result should be read at 10 minutes. Positive results may
be visible as soon as 2 minutes. Do not interpret the result after 15 minutes.
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| INTERPRETATONOFRESUTS |

NEGATIVE:

If only the C band is present, the absence of any burgundy color in the both T bands (IgG and IgM)

indicates that no anti-COVID-19 antibodies are detected in the specimen. The result is negative.

IgM POSITIVE:

In addition to the presence of C band, if only IgM band is developed, the test indicates for the presen-

ce of IgM anti-COVID-19 in the specimen. The result is IgM anti-COVID-19 positive.

1gG POSITIVE:

In addition to the presence of C band, if only IgG band is developed, the test indicates for the presen-

ce of IgG anti-COVID- 19 in the specimen. The result is IgG anti-COVID-19 positive.

19G and IgM POSITIVE:

In addition to the presence of C band, both IgG and IgM bands are developed, the test indicates

for the presence of both 19G and IgM anti-COVID-19 in the specimen. The result is IgG and IgM

anti-COVID-19 positive.

INVALID:

Control line fails to appear. Incorrect specimen volume or incorrect procedural techniques are the most

likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test kit. If the

problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
LIMITATIONS

1. Use fresh samples whenever possible. Frozen and thawed samples (especially repeatedly) con-

tain particles that can block the membrane. This slows the flow of reagents and can lead to high

background color, making the interpretation of results difficult.

Optimal assay performance requires strict adherence to the assay procedure described in this

insert sheet. Deviations may lead to aberrant results

A negative result for an individual subject indicates absence of detectable anti-COVID-19 antibo-

dies. However, a negative test result does not preclude the possibility of exposure to or infection

with COVID-19.

Anegative result can occur if the quantity of the anti-COVID-19 antibodies present in the specimen

is below the detection limits of the assay, or the antibodies that are detected are not present during

the stage of disease in which a sample is collected.

Some specimens containing unusually high titer of heterophile antibodies or rheumatoid factor

may affect expected results.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of

a single test but should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings

have been evaluated.

Relative Sensitivity (IgG): 98.0%; Relative Sensitivity (IgM): 97.0%

Relative Specificity (I9G): 99.7%; Relative Specificity (IgM): > 99.9%

The test kit does not react with other antibodies caused by different viruses such as Influenza A&B,

RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV or other human coronaviruses (229E, NL63, 0C43, HKU1).
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MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Schnelltest Hy*rd

VERWENDUNGSZWECK

Der MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Schnelltest " ist ein Festphasen-Immunchromatographie Test fiir
den schnellen, qualitativen und diff i Nachweis von IgG- und IgM-Antikdrpern gegen SARS-
CoV-2 infizierte Zellen im menschlichen Vollblut, Serum oder Plasma. Dieser Test liefert nur ein vor-
laufiges Testergebnis. Daher muss jede reaktive Probe des MEDsan® COVID-19 IgM/lgG Schnelltest
Hibd it 1 Pri 1 und Klini Befunden besttigt werden.
EINLEITUNG

Coronaviren sind behiillte RNA-Viren, die unter Menschen weit verbreitet sind und Atemwegs-, ent-
erische, Leber- und neurologische Erkrankungen verursachen. Sieben Coronavirus-Arten sind dafiir
bekannt, iche Krankheiten zu Vier Viren - 229E, 0C43, NL63 und HKU1 - sind
weit verbreitet und typischerweise Erkaltungssymp bei immunkc Personen.
Die drei anderen Stamme - Severe Acute Respiratory Syndrom Coronavirus (SARS-CoV), Middle East
Respiratory Syndrom Coronavirus (MERS-CoV) und das neuartige Coronavirus 2019 (COVID-19) - sind
zoonotisch und wurden mitunter mit todlichen Erkrankungen in Verbindung gebracht. Der IgM-Antikrper
fiir das neuartige Coronavirus 2019 kann innerhalb von 7 Tagen i k

1 werden, IgG-Antikérp
kénnen innerhalb von 14 Tagen nachgewiesen werden. Die Kombination der beiden Antikdrper IgG und
IgM kann innerhalb von 14-21 Tagen nach der Infektion nachgewiesen werden. IgG bleibt positiv, aber
der Antikdrperspiegel sinkt mit der Zeit.

Der MEDsan® COVID-19 IgM/lgG Hibid jst ein i matog Lateral-Flow-
Assay. Der Test verwendet Anti-Human IgM-Antikorper (Testlinie IgM), Anti-Human IgG-Antikorper
(Testlinie IgG) und Ziege-Anti-Maus-lgG-Antikérper (Kontrolllinie C) immobilisiert auf einem Nitrozellulo-
sestreifen. Das burgunderfarbene Konjugatpad enthalt kolloidales Gold, das zu rekombinanten COVID-
19-Antigenen konjugiert ist, die mit kolloidalem Gold (COVID-19-Konjugate) und Maus-lgG-Gold-Kon-
jugaten konjugiert sind. Wenn der Probendffnung eine Probe zugefiigt wird gefolgt vom Assaypuffer,
binden vorhandene IgM- oder IgG-Antikérper an die COVID-19-Konjugate, die den Antigen-Antikdrper-
Komplex bilden. Dieser Komplex wandert mittels Kapillarwirkung durch die Nitrozellulosemembran.
Wenn der Komplex auf die Linie des entsprechenden immobilisierten Antikdrpers (Anti-Human-IgM und/

MEDsan

TESTVERFAHREN

Bringen Sie Testkit, Probe, Puffer und/oder Kontrollproben vor der Durchfiihrung auf Raumtempe-
ratur (15-30 °C).

1. Entfemnen Sie die aus dem versi 1 F und Sie den Test so schnell
wie maglich. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird.
Stellen Sie das Testkit auf eine saubere und ebene Oberfléche.

Falls Vollblut durch Stechen des Fingers entnommen wurde, sollte sofort getestet werden. Reinigen Sie
Ihre Hande, bevor Sie Blut abnehmen und wischen Sie den ersten Blutstropfen ab. Verwenden Sie den
2zweiten Blutstropfen zum Testen.

Geben Sie 10 L um/Plasma in die P (S) der
sofort 2 Tropfen (ca. 60 pL) Probenpuffer in die Probendffnung (S).
Warten Sie, bis die farbige Linie(n) angezeigt wird. Das Ergebnis sollte nach 10 Minuten abgelesen
werden. Positive Ergebnisse konnen bereits nach 2 Minuten sichtbar sein. Interpretieren Sie das Ergebnis

nicht nach mehr als 15 Minuten.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

NEGATIV:

Wenn nur die C-Linie vorhanden ist, weist das Fehlen einer Farbe in den beiden Testlinien (IgG und IgM) darauf
hin, dass keine Anti-COVID-19-Antikérper in der Probe nachgewiesen werden. Das Ergebnis ist negativ.

IgM POSITIV:

Wenn zusétzlich zum Vorhandensein der C-Linie, nur die IgM-Linie entwickelt wird, zeigt der Test das Vor-
in von IgM Anti-COVID-19 in der Probe. Das Ergebnis ist IgM Anti-COVID-19 positiv.

oder Anti-Human-IgG) trifft, wird der Komplex gefangen und bildet eine rfarbene Linie, die
ein reaktives Testergebnis bestétigt. Das Fehlen einer farbigen Linie im Testbereich weist auf ein nicht
reaktives Testergebnis hin.

Der Test enthlt eine interne Kontrolle (C-Linie), die eine burgunderfarbene Linie des immunkomplexen
Ziegen-Anti-Maus-lgG/Maus-lgG-Gold-Konjugats aufweisen sollte, unabhangig von der Farbentwick-
lung auf einem der Testlinien. Andernfalls ist das Testergebnis ungiiltig und die Probe muss mit einem
anderen Teststreifen emeut getestet werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Testkit | Tre ittel | 10 L Pipette | Sicherheitslanzette(n) | Al | Pufferld | Packungs-
beilage

ERFORDERLICHES MATERIAL, NICHT BEREITGESTELLT

1. Zentrifuge und Pipette (nur fiir den Serum-/Plasmatest notig)
2. Timer

GERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekihit gelagert werden (2-30 °C). Der Teststreifen ist stabil bis
zum Haltbarkeitsdatum, welches auf dem versiegelten Beutel aufgedruckt ist. Der Teststreifen muss bis
zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Verwenden Sie das Produkt
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN

. Das Testkit ist nur fiir den professionellen Gebrauch. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums ver-
wenden.

Diese Packungsbeilage muss vollstandig gelesen werden, bevor der Test durchgefiihrt wird. Eine
Nichteinhaltung der Anweisungen der Packungsbeilage fiihrt zu ungenauen Testergebnissen.

Nicht verwenden, wenn der versiegelte Beutel beschadigt ist.

Der Test ist nur fiir den einmaligen Gebrauch. Unter keinen L 1 wieder verwenden.
Behandeln Sie alle Proben, als ob sie infektioses Material enthalten. Beachten Sie etablierte Vor-
sichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren wéahrend des gesamten Testverfahrens und
befolgen Sie die i fiir die or aRe Entsorgung der Proben.

. Wir empfehlen das Tragen von Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhen und Augen-
schutz bei der Durchfiihrung des Testverfahrens.

Feuchtigkeit und kénnen die E negativ beei 1.

Fiihren Sie den Test nicht in einem Raum mit starkem Luftstrom durch (elektrischer Ventilator oder
starke Klimaanlage).

PROBENSAMMLUNG

Der MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Schnelltest "> kann entweder mit Vollblut, Serum oder Plasma
durchgefiihrt werden.

. Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie moglich aus dem Blut, um Hamolyse zu ver-
meiden. Verwenden Sie nur klare, nicht hamolysierte Proben.

Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben
nicht tiber einen l&ngeren Zeitraum bei Raumtemperatur liegen. Serum- und Plasmaproben kdnnen
bis zu 3 Tage bei 2-8 °C gelagert werden. Bei Langzeitlagerung sollten die Proben bei -20 °C gelagert
werden. Vollblut, das durch Venenpunktion gesammelt wurde, sollte bei 2-8 °C gelagert werden,
wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt werden soll. Vollblutproben
nicht einfrieren.

Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Gefrorene Proben miissen vor dem Test-
verfahren vollstandig aufgetaut und gut vermischt werden. Proben sollten nicht wiederholt eingefroren
und aufgetaut werden.

Wenn Proben versandt werden sollen, sollten sie in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften
fiir den Transport von &tiologischem Material verpackt werden.
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IgG POSITIV:

Wenn zusétzlich zum Vorhandensein der C-Linie, nur die IgG-Linie entwickelt wird, zeigt der Test das Vor-
handensein von IgG Anti-COVID-19 in der Probe. Das Ergebnis ist IgG Anti-COVID-19 positiv.

19G und IgM POSITIV:

Wenn zusétzlich zum Vorhandensein der C-Linie, die IgG-Linie und die IgM-Linie entwickelt werden, zeigt
der Test das Vorhandensein von IgG und IgM Anti-COVID-19 in der Probe. Das Ergebnis ist IgG und IgM
Anti-COVID-19 positiv.

UNGULTIG:

Die Kontrolllinie (C) wird nicht angezeigt. Fehlerhaftes Probenvolumen oder eine falsche Anwendung sind
die wahrscheinlichsten Griinde fiir den Ausfall der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wieder-
holen Sie den Test mit einem neuen Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht, beenden Sie die Ver-
wendung des Testkits sofort und wenden Sie sich an Ihren lokalen Vertrieb.

EINSCH KUNGEN

1. Verwenden Sie nach Moglichkeit frische Proben. Gefrorene und wieder aufgetaute Proben (besonders
bei haufiger Wiederholung) enthalten Partikel, die die Membran blockieren kdnnen. Dies verlangsamt
den Fluss der Reagenzien und kann zu einer hohen Hintergrundfarbe filhren, was die Interpretation der
Ergebnisse erschwert.

Eine optimale Leistung erfordert die strikte Einhaltung des in dieser Packungsbeilage beschriebenen
Verfahrens. Anderungen hiervon konnen zu abweichenden Ergebnissen fiihren.

. Ein negatives Ergebnis weist auf das Fehlen Anti-COVID-19: hin. Ein negatives
Testergebnis schlieBt jedoch die Mdglichkeit einer Exposition oder Infektion mit COVID-19 nicht aus.

Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge der in der Probe vorhandenen Anti-COVID-
19-Antikérper unterhalb der Nact des Assays liegt oder der entsprechende Antikérper wah-
rend des Krankheitsstadiums, in dem die Probe entnommen wird, nicht vorhanden ist.
Einige Proben, die ungewdhnlich hohe Titer von phil ik oder rf
haben, knnen die erwarteten Ergebnisse beeinflussen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definitive klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines
einzigen Tests basieren, sondern erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen Laborbefunde
ausgewertet wurden.

Relative Sensitivitat (IgG): 98,0%; Relative Sensitivitat (IgM): 97,0%

Relative Spezifitat (IgG): 99,7%; Relative Spezifitét (IgM): > 99,9%
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Das Testkit reagiert nicht mit die durch ige Viren ht werden, wie z.B. Influenza
A&B-Virus, RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV oder andere humane Coronaviren (229E, NL63, 0C43, HKU1).
REFERENZEN
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Test rapide "Pride MEDsan® COVID-19 IgM/IgG

UTILISATION

Le test rapide " COVID-19 IgM/IgG MEDsan® est un test immunochromatographique en phase
solide pour la détection rapide, qualitative et différentielle des anticorps IgG et IgM dirigés contre les
cellules infectées par le virus SARS-CoV-2 dans le sang total humain, le sérum ou le plasma. Ce
test ne fournit qu'un résultat de test préliminaire. Par conséquent, tout échantillon réactif avec le test
rapide "¢ COVID-19 IgG/IgM MEDsan® doit étre confirmé avec plusieurs méthodes de test alternatives
et des résultats cliniques.

INTRODUCTION

Les coronavirus sont des virus 8 ARN enveloppés qui sont courants chez les humains et qui provoquent
des maladies respiratoires, entéri épati et neurologi Sept espéces de coronavirus sont
connues pour provoquer des maladies chez 'homme. Quatre virus — 229E, OC43, NL63 et HKU1 — sont
répandus et provoquent géné des symp de rhume courants chez les individus immuno-
compétents. Les trois autres souches — coronavirus du syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS-CoV),
coronavirus du syndrome respiratoire du Moyen-Orient (MERS-CoV) et nouveau Coronavirus 2019
(COVID-19) - sont d'origine zoonotique et ont été liées & des maladies parfois mortelles. Les anticorps
IgM contre le nouveau Coronavirus 2019 peuvent étre détectés dans les 7 jours, les anticorps IgG dans
les 14 jours. La combinaison des deux anticorps IgG et IgM peut étre détectée dans un délai de 14 & 21
jours aprés I'infection. L'anticorps IgG reste positif, le taux d‘anticorps baisse néanmoins avec le temps.

PRINCIPE

Le test rapide "% COVID-19 IgG/IgM MEDsan® est un test immunochromatographique 4 flux latéral.
Le test utilise des anticorps IgM anti-humain (ligne de test IgM), des IgG anti-humain (ligne de test IgG
et des IgG anti-souris de chévre (ligne de contréle C) immobilisés sur une bande de nitrocellulose. Le
tampon conjugué de couleur bordeaux contient de l'or colloidal conjugué a des antigénes COVID-19
recombinants, conjugués a de I'or colloidal (conjugués COVID-19) et & des conjugués IgG-or de souris.
Lorsqu'un échantillon suivi d'un tampon d'essai est ajouté au puits d’échantillon, les anticorps IgM ou
1gG, s'ils sont présents, se lient aux conjugués COVID-19, formant ainsi le complexe antigéne-anticorps.
Ce complexe migre par capillarité a travers la membrane de nitrocellulose. Lorsque le complexe ren-
contre la ligne de I'anticorps immobilisé correspondant (anticorps IgM anti-humain et/ou anticorps IgG
anti-humain), 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.
Le test contient une ligne de contréle interne (ligne C), qui doit présenter une ligne de couleur bordeaux
du complexe immun IgG anti-souris de chévre/conjugué IgG-or de souris, indépendamment de I'ap-
parition de couleur sur 'une des lignes de test. Dans le cas contraire, le résultat du test est invalide et
I'échantillon doit étre testé a nouveau a 'aide d'une nouvelle bande de test.

COMPOSITION

Kit de test | Déshydratant | 10 pL Pipette | Lancette(s) de sécurité | Tampon alcoolisé | Solution tampon
| Notice

MATERIEL NECESSAIRE, NON FOURNI

1. Centrifugeuse et pipette (nécessaires uniquement pour le test au sérum/plasma)
2. Minuteur

CONSERVATION ET MANIPULATION
Le kit peut étre conservé & température ambiante ou réfrigérée (2-30 °C). La bande de test reste stable
jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. La bande de test doit rester dans la
pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser le produit aprés expiration
de la date de péremption.
AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRECAUTION
. Le kit de test est réservé a 'usage professionnel. Ne pas utiliser aprés expiration de la date de
péremption.

2. Lire la présente notice en entier avant de procéder au test. Le non-respect des instructions indiquées
sur la notice entraine des résultats de test inexacts.

3. Ne pas utiliser si la pochette scellée est endommageée.

4. Le kit de test est a usage unique. En aucun cas ne réutiliser le kit de test

5. Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Pendant toute la
durée du test, respectez les mesures de précaution établies contre les risques microbiologiques et
suivez les procédures standard pour ['élimination appropriée des échantillons.

6. Nous recommandons de porter des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des
gants jetables et une protection oculaire pendant la réalisation du test.

7. Lhumidité et la température peuvent nuire aux résultats.

8. Neffectuez pas le test dans une piéce a fort débit d'air (présence d'un ventilateur électrique ou d’une

climatisation puissante).
COLLECTE DES ECHANTILLONS

Le test rapide Hv"1ide COVID-19 IgM/lgG MEDsan® peut étre réalisé avec du sang total, du sérum
ou du plasma.

. Séparez le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour éviter 'hémolyse. Utilisez uniquement
des échantillons clairs et non hémolysés.

Le test doit étre effectué immédiatement apres la collecte de I'échantillon. Ne laissez pas les échantil-
lons a température ambiante pendant une période prolongée. Les échantillons de sérum et de plasma
peuvent étre conservés pendant 3 jours maximum entre 2 et 8 °C. Pour une conservation & long
terme, les échantillons doivent étre conservés & -20 °C. Le sang total prélevé par ponction veineuse
doit étre conservé entre 2 et 8 °C si le test doit étre effectué dans les 2 jours aprés le prélevement.
Ne congelez pas les échantillons de sang total.

Avant le test, amenez les échantillons & température ambiante. Les échantillons congelés doivent
étre é dé és et bien mélangés avant le test. Les échantillons ne doivent pas étre
congelés et décongelés & plusieurs reprises.

. Si des échantillons doivent étre expédiés, ils doivent étre emballés cc é auxré

~

I

~
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Avant de procéder au test, amenez le kit de test, I'échantillon, le tampon et/ou les échantillons de
contrdle a température ambiante (15-30 °C).

1. Retirez la cassette de test de la pochette scellée et utilisez le test aussi rapidement que possible.
Les meilleurs résultats sont obtenus lorsque le test est réalisé dans I'heure qui suit I'ouverture de
la pochette.

Posez le kit de test sur une surface propre et plane.

Si le sang total prélevé au bout du doigt, il doit étre testé immédiatement. Lavez-vous les mains avant de
prélever le sang et essuyez la premiére goutte de sang. Utilisez la deuxieme goutte de sang pour le test.
Introduisez 10 pL de sang total/sérum/plasma dans le puits d'échantillon de la cassette de test (S) puis
ajoutez aussitdt 2 gouttes (env. 60 pL) de solution tampon dans le puits pour la solution tampon (S).
Attendez que la(les) ligne(s) de couleur s'affiche(nt). Le résultat doit étre relevé au bout de 10 minutes.
Les résultats positifs peuvent étre visibles aprés seulement 2 minutes. N'interprétez pas les résultats
aprés un délai dépassant 15 minutes.
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< Puits d'échantillon
§ oo g g =00 % )10 Minutes Positif Négatif
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10 pL de Sang total/ 2 Gouttes de solution tampon M
Sérum/Plasma
Invalide

L INTERPRETATION DES RESULTATSDETEST

NEGATIF:

Lorsque seule la ligne C est visible, l'absence d’une couleur dans les deux lignes de test (IgG et IgM) indique

que la présence d'anticorps anti-COVID-19 n'est pas détectée dans 'échantillon. Le résultat est négatif.

IgM POSITIF:

Si, en plus de la ligne C, seule la ligne IgM est visible, le test montre la présence d'anticorps IgM anti-CO-

VID-19 dans I'échantillon. Le résultat est positif aux IgM anti-COVID-19.

IgG POSITIF:

Si, en plus de la ligne C, seule la ligne IgG est visible, le test montre la présence d'anticorps IgG anti-CO-

VID-19 dans I'échantillon. Le résultat est positif aux IgG anti-COVID-19.

19G et IgM POSITIF:

Si, en plus de la ligne C, les lignes IgG et IgM sont visibles, le test montre la présence d'anticorps IgG

et IgM anti-COVID-19 dans I'échantillon. Le résultat est positif aux anticorps IgG et IgM anti-COVID-19.

INVALIDE:

La ligne de contréle (C) est invisible. Un volume d'échantillon incorrect ou une technique procédurale

incorrectement appliquée sont les raisons les plus probables de 'échec de la ligne de contrdle. Vérifiez la

procédure et répétez le test avec un nouveau kit de test. Si le probléme persiste, arrétez immédiatement
d'utiliser le kit de test et contactez votre distributeur local.
LIMITATION:

1. Utilisez autant que possible des échantillons frais. Les échantillons congelés puis décongelés (no-

tamment a plusieurs reprises) contiennent des particules, qui peuvent bloquer la membrane. Cela

ralentit I'écoulement des réactifs et peut entrainer une couleur de fond trop élevée qui rend difficile

Iinterprétation des résultats.

Une performance optimale nécessite le respect strict de la procédure de test décrite dans la présente

notice. Tout écart par rapport a cette derniére peut entrainer des résultats divergents.

Un résultat négatif indique I'absence d'anticorps anti-COVID-19 détectables. Un résultat de test négatif

n'exclut cependant pas la possibilité d'une exposition ou d‘'une infection au COVID-19.

Un résultat négatif peut se produire si la quantité d'anticorps anti-COVID-19 présents dans 'échantillon

est inférieure aux limites de détection du test, ou si les anticorps & détecter ne sont pas présents au

stade de la maladie dans lequel un échantillon est collecté.

Certains échantillons contenant un titre anormalement élevé d'anticorps hétérophiles ou de facteurs

rhumatoides peuvent affecter les résultats attendus.

6. Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique définitif ne doit pas étre basé sur le ré-
sultat d'un seul test mais doit étre effectué par le médecin uniquement aprés que toutes les conclusions
cliniques et de laboratoire ont été évaluées.

Sensibilité relative (IgG): 98,0%; Sensibilité relative (IgM): 97,0%

Spécificité relative (IgG): 99,7 %; Spécificité relative (IgM): > 99,9%

Le kit de test ne réagit pas aux anticorps causés par d'autres virus tels que les virus influenza A et B, RSV,

ADV, HRV, HIV, HBV, HCV ou d"autres coronavirus humains (229E, NL63, OC43, HKU1).
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Akcnpecc Tect eruasex MEDsan® COVID 19

IgM/IgG
[ nPERYCMOTPEHHOE PAMEHEHME ]

MEDsan

PAA0OK TECTUPOBAHUA

Te [IOMKHO nocrne Toro, kak Temneparypa TecT Habopa, o6pasuos, Gyctepa u/

WNK CPEACTB KOHTPONS AOCTUTHET KoMHaTHOM (15-30 °C).
1

Okcnpecc  Tect  MGmax  MEDsan® COVID 19  IgM/igG coboit Hbli
VUMMYHOXpOMATOTpacDUIeCkii  aHanua  Ans GeicTporo, 0 u oro
obHapyxeHus aHTuTen knaccos IgM 1 IgG k kneTkam, IM HOBbIM SARS

CoV 2, B LenbHO/ KPOBH, CHIBOOTKE WM MNa3Me Yenoseka. JTOT TECT NO3BOMSET MONYYUTh TOMbKO

NPeABApUTENbHbI PE3yNbTaT, B CBSI3M C YeM MioGoit 0Bpasel) C MONOKHUTENbHbIM Pe3ynbTaToM aKCTpece

Tecra "eax MEDsan® COVID 19 IgM/IgG momkeH GbiTb NOATBEPXKAEH anbTepHATUBHBIMU METOAAMI
np KIVHIYECKOTO

BBEOEHUE

TEeCT KacceTy U3 3ane4aTaHHOro naketa u3 [bﬂﬂbﬂll " WCHOHbSyﬁTe €€ KaK MOXHO CKopee. HauGonee
TOYHbIE PeaynbTaTbl GyayT NOMy|eHs! NP NPOBE/iEHIV aHarM3a B TeUeHHe OfIHOrO Yaca.

2. YcTaHoBWTE TECT HAabop Ha YNCTYH POBHYIO MOBEPXHOCTb.

3. Ecriv c60p LierbHoit KpOBY OCYLLECTBNIAETCA U3 Narlblya, aHara KpoBM JOMKeH GbiTb poBereH cpasy xe. Mepen
B3ATVEM KpOBY 0BpaboTaiiTe pyky. BeITpUTE NepByio kanmio KPOBM, BTOPYIO Kammio MCTIONb3yiTe Ans TecTa.

4. Nlo6asbTe 10 MKN LENbHOR KpoBM/CHIBOPOTKM/NNA3MbI B NyHky Ans obpaua (S) TecT kacceThl, 3aTeMm
HemezneHHo fo6asbTe B NyHKy (S) 2 kannu (okono 60 mkn) Gycepa ans aHanu3a,
il

UBETHOW(-bIX) NuHMM(-i1). MpoBEpsTL pesynbTaThl Tecta crieayeT yepes 10 MuHyT.

- 310 PHK BUpYCbI B 0BOMOYKE, KOTOpbIE LIMPOKO cpeam
niofiedt ¥ BbI3bIBAIOT 3a60NEBAHNA OPraHOB JbIXaHNS, KMLIEYHNKA, NEYEHN 1 HEPBHOM CHCTEMbI. M3BECTHEI
Cemb B10B , Hawonee pacnpocTpaHeHs YeTbipe Buaa - 229E,
0C43, NL63 1 HKU1, koTopble, kak NpaBuno, BbI3bIBAIOT CUMMTOMbI MPOCTYAbI Y MIOAEN C HOpMarbHbIM
ummyHuTeToM. Tpu Apyrux wramma - kopoHasupyc SARS CoV, BbiblBaloWyii TRXEMblid OCTPbIi

il MoryT
TECTa N0 UCTEYEHUU 15 MUHYT.

Y)Ke Yepe3 2 MUHyTbI. Henb3s MHTEpnpeTvpoBaTh pesynbTaTel

- - G

zon

Nyuky ana
obpa3sua

Il CUHPOM, yc MERS CoV, Bbi3blBalowwyit GRWKHEBOCTOUHBIA PECTUPATOPHBIN
CUHAPOM, U HOBbII 2019, 7 COVID 19, - sBnsiotcs i
nc 10 0 ucxopa. AHTutena knacca IgM k Hoomy kopoHasupycy 2019

MOXHO 0BHapyXvTb Yepes 7 Aeit nocne 3apaxeus, aHTutena knacca IgG - vepes 14 preit, a awtuTena

oboux (IgM v 1gG) - yepes 14-21 pesb. Co npu O/ peaKuyum,
KONM4ECTBO aHTUTEN Kniacca IgG CHikaeTcs.

NPUHUMN METOOA
Okenpece Tect M MEDsan® COVID 19 IgM/IgG np coboit ropuac i np i

UMMyHOXpOMaTOrpachuieckmit aHanua. [ns Tecta UConb3yloTes aHTuTena k IgM yenosexa (Tectosas nonoca
IgM), antuTena k IgG Yenosexa (Tectosas nonoca IgG) 1 aHTUTENa Kodbl K I9G Mbllilb (KOHTPOMbHas nonoca

C), Ha i monocke. Mopyluka KoHbiorata GOPAOBOrO LBETa COREPXUT
KOMMOWAHOE 3011070, KO C Kol aHturedos COVID 19 u 3onota
(Kot COVID 19) u 19G Mblilwb 1 30n10Ta. Mocne BHeceHs B NyHky o6paaLia ¢ Gydepom

[N aHanu3a, aHTuTena knaccos IgM uinm 1gG, B criyuae X Hanuuwsl, CBsI3bIBaIOTCS C KoHbtoratamu COVID

OTpu-
uaTenuHLIi

(O )+ (E

Mono-
£) 10 MUHYT rrenuamin
H
=

<

el |

2 kannu 6ydepa M

10 MKN yenbHoW KpoBu/
cbIBOPOTKM/NNa3Mbl

HepeicTBuTENLHLIA

WHTEPMPETALUA PE3YJILTATOB
OTPULIATENbHbIN:
MosiBneHre Tonbko nonockl C 1 nonHoe otcyTcTave Gopaosoro okpatwvsaHua obenx nonoc T (IgG u IgM)
YKa3blBA€T Ha To, YTO aHTUTeNa k Bo3GyauTento COVID 19 8 obpasLie He 0BHapyxeHbl. PesynbTar TecTa sensetcs
OTpULATENbHbIM

19 ¢ 06pa3oBaHem KOMNIIEKCOB aHTUrEH aHTUTENO, KOTOPbIE MUTPUPYIOT Yepes MemBpaHy
3a cuet nevictems. Mo Mof0ChI, Ha KOTOPO MMMOGINNIOBaHb! COOTBETCTBYIOLLME
anTuTena (aHTutena k IgM venoseka wiunu anTuTena K IgG Yenosexa), KOMNMEKCHI YASPKMBAKOTCA Ha Hel C
MOSIBNIEHMEM OKpaLLMBaHys GOpAOBOro LiBeTa, 4YTo 0 nonc i peakim. OTcy

UBETHOI NOFIOCH! B TECTOBOI 06NaCTH YKa3bIBaET Ha OTCYTCTBME PeaKLiuy.
B TecTe uMeeTcs BHYTP i KOHTPONb: or yseTa n1o6ot 13 TECTOBBIX MONOC,
[IOMKHA NosiBUTLCA nonioca C GOpAOBOTO LBETa, COOTBETCTBYIOLIAS MMMYHOKOMITIEKCHOMY KOHbIOraTy

IgM MONOXUTENbHbIA:

Ecrm kpome nonoce! C nosiBunack Tonbko nonoca IgM, TecT ykassiBaeT Ha npucyTcTaue B 06paaLie aHTuTen IgM k
COVID 19. Pesynbrat Tecra agnsetcs B aHtuTen IgM k

COVID 19.

1gG MONOKUTENBHBIA:

Ecnv kpome norockl C nosiunack Tonbko nonoca IgG, Tec ykasbisaet Ha npucyTcTeve B obpasue anTuten IgG k

B036yauTentio COVID 19. PesynbTar TecTa siensietcs B anTuTen IgG k

COVID 19.

19G u IgM MONOXUTENBHBIN:
Ecnu kpome nonocs! C nossunuce nonockl I9G 1 IgM, TecT ykaabiBaeT Ha npucyTcTeue B obpasue aHtuTen IgG

aHTUTen Ko3bl K IgG Mblwb/IgG Mblwb W 30M0Ta. B npoTvBHOM cnyyae p Tecta
He/Je/iCTBUTENbHbIM, TECTUPOBAHYE 06Pa3Lia CrieyeT NOBTOPHTS C UCTIONb30BAHMEM APYTOro TECT Habopa.

NPEQOCTABNISAIEMbIE MATEPWUATbI

TecT cuctemy | nornoutens Bnarv | nunetka 10 mkn | ckapucmkatop( bi) | CruptoBas( bie) candertka( ) |
Bydep | MHCTpyKums no npumerermio

TPEBYEMbIE, HO HE NPEAOCTAB/IAEMBIE MATEPUATIbI

1. UeHTpucbyra 1 nuneTka (Tonbko ANS Nnasmbl/CblBOPOTKY)
2. Taitvep

YCINOBUA XPAHEHUA U CTABUITbHOCTb

Tect Habop MOXHO XpaHUTb NP KOMHATHOW TemnepaType unu B xonoaunbHuke (2-30 °C). Tect Habop
0CTaeTCA CTaBUMbHBIM B TeueHMe CPOKa FOZHOCTH, YKA3aHHOTO Ha repMeTMyHoi ynakoske. [lo MoMeHTa
1CTIONb30BaHUsS TecT Habop [OmKeH ocTasatbcsi B repmetiqHoM nakete. HE 3AMOPAXMBATB.
3anpel}aeTcs MCnonb3oBaHye NoCHe NCTEEHUS CPOKa TOAHOCTU.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

nligM k COVID 19. PesynbTar Tecta sBASETCA NONOKUTENbHbIM B OTHOLEHUN aHTuTen IgG u IgM
Kk Bo36yavTenio COVID 19.

HELEVCTBUTENbHbIA:

K nonoca He Hav6onee p SBNAIOTCA HEf0 Iil 06bem
obpasua unu nopsiaka k nopsiaok W NOBTOPUTL
TECT C UCTIONb30BaHMEM HOBOTO TecT HaGopa. Ecnu npobnema cneayet

TecT Habopa 1t 0BPaTUTLCS K MECTHOMY MOCTABLLMKY.

OrPAHUYEHUA

1. Mo cnepyet oBpasupl. e n
06pasijbl (0COGEHHO HEONHOKPATHO) COAEPXaT HYacTupl, KOTOPbe MOTYT HapylaTb MPOHMLUAEMOCTb
MemBpaHsl. 3TO 3aMeANAET MOTOK PEAreHTOB U MOXET NPUBECTH K UHTEHCHBHOMY LIBETY (OHa, 4TO 3aTpyAHAET
VHTEPNPETaLVio Pe3ynbTaTos.
2. Ina Y Y CcTporo
B it no ,
10BMeYb 3a COGOV HENPaBUTbHbIE PE3yNbTaTh.
OtpuuaTentHbiii  pesynsTaT TecTa ykasblBaeT Ha OTCyTCTBMEe aHTUTen Kk Bo3byautenio COVID-19,
OfHaKo He i wnu

nopsaok
nopsaka

Moxer

w

. Tect HaGop npeaHasHaueH TOMbKO ANA  MpC 0
VCTIONb30BaHMe NOCAE UCTEEHNMs CPOKA FOHOCTH.

COVID-19.
. OTpuuaTenbHbIit pe3ynbTar TecTa MOXET GbiTb MOMNY4eEH, €CAIN KOMMYECTBO aHTUTEN k Bo3GyauTento COVID-19,

~

2. flo BbINONHEHNS TeCTa HEOOXOQMMO BHAMATENIbHO O3HAKOMATHCA C H a p B 06pasLie, MeHblue HWKHEro npepena oBHapyXeHns ANs AaHHOro MeToAa aHanvaa, nno
no L MOXET MOBNeYb 3a COGOA HETOUHbIE pesynibTaTl oBpasely cobpaH Ha CTaauy 3aBonesanys, AnA KOTOPOV NPUCYTCTBYE aHTUTEN He XapaKTepHO.
TECTMPOBaAHMS. 5. UYpesmepHO BbICOKMIA TUTP aHTATeN MnM taktopa B 0Bpasijax Moxer

3. 3anpewaetcs cnonb3osatk TecT Habop Npy Hapy i w/rep: 0CTV YNaKoBKY. MOBMNMATH Ha OKMAEMblE PE3ymbTaTbl

4. Tect TOMbKO  ANA 0 MosTop! He 6. Kak u cnyyae nioboro pwar oro TecTa, He MoXeT
[A0NYCKABTCS HY MPY Kaknx 06CTOATENbCTBAX. OCHOBBIBATLCA Ha PE3yNibTaTax OfHOTO TECTa U [OMKHA MPOBOAVTLCA BPAUOM TOMBKO MOCTE OLEHKM BCEX

5. OGpatleHue ¢ MiobbiMm 0Bpa3LaMn JOMKHO OCYLIECTBMSTLCA Tak, Kak ecri Bbl OHK " i
B03byauTeneit uHcdekymm. cobnioats Mepbl orveckont O (IgG): 98,0%; O IgM): 97,0%
6€30M1aCHOCTH BO BPEMS TECTUDOBAHHS U PTHBIT NOPAOK NP 0t y unm opasuos.  OtHooH b (19G): 99,7%; O (IgM): > 99,9%

6. Aranus o6paatios BINOMHATS B i Oflexae, TaKoW Kak naBopaTOpHbiA xanar u  AaHHbIl TECT HABOP HE BCTYTIAET B PEAKUMIO C APYIMMI BHTUTENaMH K PA3TIA|HBIM BUPYCAM, TaKIM KaK BHPYC
0HOPA30BbIE NEpYaTKM, C UCMONb3OBAHIEM CPECTS 3aLLUTLI a3 rpunna A, BUpyc rpunna B, pecnupaTopHo cuHUMTUanbHIi Bipyc (PCB), BupyC aneyTckoit GonesHm Hopok (ADV),

7. BRaXHOCTL U TeMnEpaTypa MOryT OTPULIATEN5HO MOBMUATS Ha pesyNbTaTsl TecTa. puHoBupyc Yenoseka (HRV), Bupyc ummyHoaeduumta yenoseka (BIY), eupyc renatuta B (BI'B), Bupyc renatura

8. 3anpeLyaeTcs BbINONHATL TECT B MOMELLEHMM C CUMbHBIM BO3AYLUHbIM NOTOKOM, T.€. NpU BKIKOYEHHOM C (BIC) unv i Apyriin KOpoKasHpyCaM denosexa (2298, NLES3, 0C43, HKU)

BEHTUNATOPE UMY KOHMLVIOHEPE.

CEOP OBPA3LIOB

kenpecc Tect MoPuanex MEDsan® COVID 19 IgM/IgG MOXHO BbINONHATL C UCMONb30BAHUEM LIENbHOM
KPOBM, CLIBOPOTKM MMM NNa3Mbl.

Bo uabexanve remonmusa kak MOXHO Ckopee OTAEMMTE ChIBOPOTKY Wi nnaamy kposu. Mcnonbayiite
TOMBKO MPO3PAUHLIE HETEMONM3MPOBAHHbIE 0GPasLib!

UCNONb30BAHHASA NUTEPATYPA

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

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

3. Su'S, Wong G, Shi W, et al. Epi
Microbiol 2016; 24: 490 502.

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

Trends

genetic ination, and of

2. TecTvpoBaHWe [OMKHO MPOBOAMTLCSH cpady nocne cBopa obpasuos. He ocTasnsitte oBpasupl B CUMBONbI
YCOBUAX KOMHATHOM TemnepaTypel Hafonro. OBpasiibl CbIBOPOTKM W MNa3Mbl MOTYT XpaHUTLCA M
Temnepatype 2-8 °C [0 3 aHeit. [InuTenbHoe XpaHeHue 06pasLoB AOMKHO OCYLIECTBAATLCS MPU EE CM. IHCTPYKLYH0 110 NpUMEHEHIIO []aTa OKOHuHYS! CPOKa FOIHOCTU
Temnepatype Hixe -20 °C. LienbHas kposb, M [OMKHa
npvu Temnepatype 2-8 °C npu ycrosuu, 4To TecT ByAeT NPOBOANTLCS B TeueHue 2 AHeit nocne cbopa Toneko AnA guarocTukw in vitro Homep naprun
06pasa. 3anpelaeTc 3aMopaxyBaHye 0BpasLios LensHo/ KpoaH. XpaH s npw Temneparype 2-30 °C VlaroTosmens
3. Mepen TecTvpoBaHuem AoBeuTe 0GPasLibl A0 KOMHATHOW TEMNepaTypbl. 06pasul —
nepeq TecTUpoBaHuem MOMHOCTbI0 W TWaTensHo O6pasupl He Konuectso Tectos 8 HaGope ¥ [Xparuts B cyxom vecte
CrlelyeT 3aMopaxmBaTb 1 PaMoPaxMBaT MOBTOPHO. Howep o Karariory @ He Horonba0eaTh TOBTOpHO
4. Ynakoska 06pa3LioB AN OTNPaBKM [OMKHA BbIMOMHATLCA B COOTBETCTBUAU C

aKTamu i M4ECKOrO per
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Test rapido "< MEDsan® COVID-19 IgM/IgG MEDsan

DESTINAZIONE D’USO

Il test rapido "% MEDsan® COVID-19 IgM/IgG € un test immunocromatografico in fase solida per
la rilevazione rapida, qualitativa e differenziale degli anticorpi IgG e IgM diretti contro le cellule
infette da SARS-CoV-2 nel sangue intero, nel plasma o nel siero umano. Questo test fornisce solo
un risultato preliminare. Pertanto, tutti i campioni positivi al test rapido " MEDsan® COVID-19
IgM/1gG devono essere confermati con metodi e dati clinici alternativi.

INTRODUZIONE

Ampiamente diffusi tra gli esseri umani, i coronavirus sono virus a RNA con involucro che cau-
sano malattie respiratorie, 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 da raffreddore nelle persone immunocompetenti. Gli
altri tre ceppi, SARS-CoV (sindrome respiratoria acuta grave da coronavirus), MERS-CoV (sin-
drome respiratoria mediorientale da coronavirus) e COVID-19 (il nuovo coronavirus 2019), sono
di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. Gli anticorpi IgM contro il
nuovo coronavirus 2019 sono rilevabili nell'arco di 7 giorni, gli anticorpi IgG nell'arco di 14 giorni.
La combinazione dei due anticorpi IgG e IgM puo essere rilevata nell'arco di 14-21 giorni dopo
l'infezione. Le IgG rimangono positive, ma il titolo anticorpale si riduce col passare del tempo.
PRINCIPIO

Il test rapido **® MEDsan® COVID-19 IgM/IgG € un test immunocromatografico a flusso laterale.
Il test impiega anticorpi anti-lgM umane (linea di conferma IgM), anticorpi anti-lgG umane (linea
di conferma IgG) e anticorpi di capra anti-IgG di topo (linea di controllo C) immobilizzati su una
striscia di nitrocellulosa. La zona del coniugato, di colore bordeaux, contiene oro colloidale, co-
niugato in antigeni anti-COVID-19 ricombinanti coniugati con oro colloidale (coniugati COVID-19)
e coniugati di IgG di topo e oro. Quando il campione viene trasferito nel pozzetto, seguito dalla
soluzione tampone, gli anticorpi IgM o IgG presenti al suo interno si legano ai coniugati COVID-19
che formano il complesso antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di
nitrocellulosa per azione capillare. Quando il complesso incontra la linea di anticorpi immobilizzati
corrispondenti (anti-lgM umane €/o anti-lgG umane), 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 negativo.
Il test contiene un controllo interno (linea C, contenente il coniugato immunocomplesso anticorpi
di capra anti-IgG di topo/lgG di topo-oro), che dovrebbe colorarsi in bordeaux indipendentemente
dalla comparsa delle altre linee. Se cio non avviene, il risultato del test & nullo e il test deve essere
ripetuto utilizzando un’altra striscia reattiva.

COMPOSIZIONE

Kit di test | Essiccante | Pipetta da 10 ul | Lancetta/e di sicurezza | Batuffolo imbevuto di alcol |
Soluzione tampone | Foglietto illustrativo

MATERIALE NECESSARIO (NON INCLUSO NEL KIT)
1. Centrifuga e pipetta (necessari solo per i test eseguiti su siero/plasma)
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CONSERVAZIONE E STABILITA

Il kit pud essere conservato a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30 °C). La striscia reattiva
¢ stabile fino alla data di scadenza riportata sulla bustina sigillata. La striscia reattiva deve essere
conservata nella bustina sigillata fino al'uso. NON CONGELARE. Non utilizzare il prodotto oltre
la data di scadenza.

AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI

Il kit di test € solo per uso professionale. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Leggere integralmente il foglietto illustrativo prima di eseguire il test. La mancata osservanza
delle istruzioni porta a risultati imprecisi.

Non utilizzare se la bustina sigillata € danneggiata.

Il test & solo monouso. Non riutilizzare in nessuna circostanza.

. Manipolare tutti i campioni come materiale potenzialmente infettivo. Osservare le consuete
misure precauzionali contro il rischio microbiologico durante tutte le fasi del test e seguire le
istruzioni standard per il corretto smaltimento dei campioni.

Si raccomanda di indossare indumenti protettivi come camici di laboratorio, guanti monouso e
occhiali protettivi durante I'esecuzione del test.

L'umidita e la temperatura possono influire negativamente sui risultati.

. Non eseguire il test in ambienti molto ventilati (con ventilatori elettrici o fortemente climatizzati).

DEI CAMPIONI

Il test rapido ™ri<> MEDsan® COVID-19 IgM/IgG puo essere eseguito su sangue intero, siero
o plasma.

. Separare il siero o il plasma dal sangue il pii rapidamente possibile per evitarne I'emolisi.
Utilizzare solo campioni limpidi, non emolizzati.

Il test deve essere eseguito subito dopo il prelievo del campione. Non lasciare i campioni a tem-
peratura ambiente per periodi di tempo prolungati. | campioni di siero e plasma possono essere
conservati fino a 3 giorni a 2-8 °C. In caso di conservazione a lungo termine, i campioni devono
essere conservati a -20 °C. Il sangue intero raccolto mediante venipuntura deve essere conser-
vato a 2-8 °C nel caso in cui il test venga eseguito entro 2 giorni dopo il prelievo. Non congelare i
campioni di sangue intero.

Prima del test, portare i campioni a temperatura ambiente. | campioni congelati devono essere
completamente scongelati e ben miscelati prima del test. | campioni non devono essere nuo-
vamente congelati e scongelati.

In caso di spedizione, i campioni devono essere imballati in conformita alle normative locali per
il trasporto di materiale eziologico.
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PROCEDURA DEL TEST

Prima di eseguire il test, portare il kit, il campione, la soluzione tampone e/o i campioni di

controllo a temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Rimuovere la cassetta del test dalla bustina in alluminio sigillata e utilizzarla nel pit breve tempo
possibile. | risultati migliori si ottengono eseguendo il test entro un‘ora

2. Appoggiare il kit di test su una superficie piana e pulita.

3. Se il sangue intero prelevato mediante digitopuntura deve essere testato immediatamente. Lavarsi
le mani prima del prelievo ed eliminare la prima goccia di sangue. Utilizzare per il test la seconda
goccia di sangue.

4. Applicare 10 pl di sangue intero/siero/plasma nel pozzetto di raccolta del campione della cassetta
del test (S) e aggiungere immediatamente 2 gocce (ca. 60 pl) di soluzione tampone nel relativo
pozzetto (S).

5. Attendere la comparsa della/e lineale colorata/e. |l risultato deve essere letto dopo 10 minut. | risultati
positivi possono essere visibili gia dopo 2 minuti. Non attendere piti di 15 minuti per la lettura del risultato.

Pozzetto di <
raccolta del =
“+ campione
oo 60 £) 10 Minuti  Positve  Negativo
@ O ]+ |
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10 pl di Sangue intero/
Siero/Plasma

2 Gocce di soluzione tampone M

Nullo

NEGATIVO:

Se & presente solo la linea C, I'assenza di entrambe le linee di conferma (IgG e IgM) indica che nel
campione non sono stati rilevati anticorpi anti-COVID-19. Il risultato & negativo.

IgM-POSITIVO:

Se, oltre alla linea C, compare solo la linea IgM, il test indica la presenza nel campione di IgM anti-CO-
VID-19. Il risultato & IgM anti-COVID-19-positivo.

IgG-POSITIVO:

Se, oltre alla linea C, compare solo la linea IgG, il test indica la presenza nel campione di IgG anti-CO-
VID-19. Il risultato & IgG anti-COVID-19-positivo.

1gG e IgM-POSITIVO:

Se, oltre alla linea C, compaiono sia la linea IgG sia la linea IgM, il test indica la presenza nel campione
di IgG e IgM anti-COVID-19. I risultato & IgG e IgM anti-COVID-19-positivo.

NULLO:

La linea di controllo (C) non si colora. | motivi piu probabili per la mancata comparsa della linea di
controllo sono un campione di volume inesatto o errori procedurali. Verificare la procedura e ripetere il
test utilizzando un nuovo kit. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'uso del kit di test
e contattare il distributore locale.

LIMITAZIONI

1. Se possibile, utilizzare campioni freschi. | campioni congelati e poi scongelati (soprattutto a piti ripre-
se) contengono particelle che possono ostruire la membrana. Cio puo rallentare il flusso dei reagenti
e causare un'intensificazione del colore di fondo che rende difficile l'interpretazione dei risultati.
Per prestazioni ottimali, attenersi scrupolosamente alla procedura descritta in questo foglietto illus-
trativo. Eventuali deviazioni possono portare a risultati errati.

. Un risultato negativo indica 'assenza di anticorpi anti-COVID-19 rilevabili, ma non esclude la possi-
bilita di un’esposizione a o infezione da COVID-19.

. Il test puo risultare negativo se la quantita di anticorpi anti-COVID-19 presenti nel campione & infe-
riore al limite di rilevazione del test oppure se tali anticorpi non sono presenti nella fase di malattia
in cui viene raccolto il campione.

. | campioni contenenti titoli insolitamente alti di anticorpi eterofili o di fattori reumatoidi possono al-

terare i risultati attesi.

Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi clinica definitiva non deve basarsi sul risultato di un sin-

golo test, bensi essere posta dal medico a seguito della valutazione di tutti i dati clinici di laboratorio.

Sensibilita relativa (IgG): 98,0%; Sensibilita relativa (IgM): 97,0%

Specificita relativa (IgG): 99,7%; Specificita relativa (IgM): > 99,9%

Il test non reagisce con anticorpi sviluppati in reazione ad altri tipi di virus, come ad es. il virus dell'in-

fluenza A e B, RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV o altri coronavirus umani (229E, NL63, OC43, HKU1).

. 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 recombi- nation, and pathogenesis of coronavi-
ruses. Trends Microbiol 2016; 24: 490-502.

CuiJ, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic corona-viruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192
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Solo per diagnostica in vitro
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Kit de prueba rapida "i*de MEDsan® COVID-19

IgM/IgG

El kit de prueba rapida "% MEDsan® COVID-19 IgM/IgG es un test de inmunocromatografia en fase

solida para la deteccion rapida, cualitativa y diferencial de anticuerpos IgG e IgM contra células infec-

tadas por el SARS-CoV-2 en sangre entera, suero o plasma humanos. Esta prueba sélo proporciona

un resultado preliminar. Por lo tanto, cada muestra reactiva de la prueba rapida "*** de MEDsan®

COVID-19 IgM/IgG debe ser confirmada con métodos de prueba alternativos y hallazgos clinicos.
INTRODUCCION

Los coronavirus son virus de ARN envueltos que estan ampliamente distribuidos entre los seres hu-
manos y causan enfermedades respiratorias, entéricas, hepaticas y neuroldgicas. Se sabe que siete
especies de coronavirus causan enfermedades humanas. Cuatro virus - 229E, OC43, NL63 y HKU1
- estan ampliamente distribuidos y suelen causar sintomas de resfriado en individuos inmunocompe-
tentes. Las otras tres cepas - el Coronavirus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARSCoV),
el Coronavirus del Sindrome Respiratorio del Medio Oriente (MERS-CoV) y el nuevo Coronavirus
2019 (COVID-19) - son zoonéticas y se han vinculado a enfermedades mortales. El anticuerpo IgM
para el nuevo coronavirus 2019 puede ser detectado después de 7 dias, los anticuerpos IgG pueden
ser detectados después de 14 dias. La combinacion de los dos anticuerpos IgG e IgM puede ser
detectada dentro de 14-21 dias después de la infeccion. La IgG sigue siendo positiva, pero el nivel de
anticuerpos disminuye con el tiempo.
PRINCIPIO

El kit de prueba rapida "**® MEDsan® COVID-19 IgM/IgG de es un ensayo inmunocromatografico
de flujo lateral. La prueba utiliza anticuerpos IgM antihumanos (linea de prueba IgM), anticuerpos
IgG antihumanos (linea de prueba IgG) y anticuerpos IgG anti-raton de cabra (linea de control C)
inmovilizados en una tira de nitrocelulosa. La almohadilla de conjugado de color burdeos contiene oro
coloidal conjugado con antigenos COVID-19 recombinantes conjugados con oro coloidal (conjugados
COVID-19) y conjugados de oro IgG de cabra-anti-raton. Cuando se afiade una muestra, seguida del
tampon de ensayo, cualquier anticuerpo IgM o IgG presente se unira a los conjugados COVID-19 que
forman el complejo antigeno-anticuerpo. Este complejo migra a través de la membrana de nitroce-
lulosa por accion capilar. Cuando el complejo se encuentra con la linea del anticuerpo inmovilizado
correspondiente (IgM y/o IgG antihumana), el complejo es capturado y forma una linea de color bor-
gofia que confirma el resultado de la prueba reactiva. La ausencia de una linea de color en la region
de prueba indica que el resultado de la prueba no es reactivo.

La prueba contiene un control interno (linea C) que deberia mostrar una linea de color burdeos del
conjugado inmunocomplejo de IgG de cabra anti-raton/ IgG-oro de raton, independientemente de la
evolucion del color en cualquiera de las lineas de prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba no
es valido y la muestra debe volver a ser analizada con otra tira reactiva.

CONTENIDO

Kit de prueba | Desecante | Pipeta de 10 pL | Lanceta(s) de seguridad | Hisopo con alcohol | Solucion
tampon | Folleto del paquete
MATERIAL REQUERIDO NO PORPORCIONADO

1. Centrifugadora y pipeta (solo necesaria para la prueba de suero/plasma)
2. Cronémetro

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede ser almacenado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La tira de prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La tira de prueba debe permanecer
en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE CONGELE. No utilice el producto después de la fecha de
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Elkit de prueba es sélo para uso profesional. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Lea este prospecto completamente antes de realizar la prueba. Si no se siguen las instrucciones
del prospecto, los resultados de la prueba seran inexactos.

No lo use si la bolsa sellada esté dafiada.

La prueba es de un solo uso. No lo reutilice bajo ninguna circunstancia.

Tratar a todas las muestras como si contuvieran material infeccioso. Observar las precauciones
establecidas contra los peligros microbioldgicos a lo largo del procedimiento de ensayo y seguir las
instrucciones estandar para la eliminacion adecuada de las muestras

R eluso de ropa p como batas de laboratorio, guantes desechables y pro-
teccion ocular al realizar el procedimiento de la prueba.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

No realice la prueba en una habitacion con un flujo de aire fuerte (ventilador eléctrico o aire acon-
dicionado fuerte).
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RECOLECCION DE MUESTRAS

El kit de prueba rapida "®rdc MEDsan® COVID-19 IgM/IgG se puede realizar con sangre entera,
suero o plasma.

1. Separe el suero o el plasma de la sangre lo mas rapido posible para evitar una hemalisis. Use solo
muestras claras, no hemolizadas.

La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recogida de la muestra. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante largos periodos de tiempo. Las muestras de suero y
plasma pueden ser almacenadas a 2-8 °C por hasta 3 dias. Para el almacenamiento a largo plazo,
las mueastras deben mantenerse a -20 °C. La sangre entera recogida por venopuncion debe al-
macenarse a 2-8 °C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias siguientes a la recogida. No
congele las muestras de sangre entera.

Acondicione las muestras a temperatura ambiente antes de ejecutar la prueba. Las muestras con-
gelados deben ser completamente descongelados y mezclados a fondo antes de la prueba. Las
muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

Silas muestras se van a enviar, deben ser empaquetados de acuerdo con las regulaciones locales
para el transporte de material etiologico.
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MEDsan

Permita que el equipo de prueba, la muestra, el tampon y/o las muestras de control se equilibren
a la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

1. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa sellada y utilice la prueba lo antes posible. Los mejores
resultados se obtiene sila prueba se realiza dentro de una hora.

Coloque el kit de prueba en una superficie limpia y nivelada.

La sangre entera recogida al pinchar el dedo debe ser analizada inmediatamente. Limpiese las manos
antes de sacar sangre y limpie la primera gota de sangre. Use la segunda gota de sangre para la prueba.
4. Coloque 10 L de sangre entera/suero/plasma en el pozo de la muestra (S) del dispositivo de prueba y
luego afiada inmediatamente 2 gotas (aprox. 60 pL) de tampdn de la muestra en el pozo del tampon (S).

Espere a que se muestren las lineas de color. El resultado debe ser leido después de 10 minutos. Los
resultados positivos pueden ser visibles después de 2 minutos. No interprete el resultado después
de més de 15 minutos.
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10 pL Sangre entera/
Suero/Plasma

2 Gotas de tampé6n

Invalido

NEGATIVO:

Si s6lo esta presente la linea C, la ausencia de un color en ambas lineas de prueba (IgG e IgM) indica
que no se detectan anticuerpos anti-COVID 19 en la muestra. El resultado es negativo.

IgM POSITIVO:

Si solo se desarrolla la linea IgM ademas de la presencia de la linea C, la prueba indica la presencia de
IgM anti-COVID-19 en la muestra. El resultado es IgM Anti-COVID-19 positivo.

IgG POSITIVO:

Si, ademas de la presencia de la linea C, s6lo se desarrolla la linea 19G, la prueba revela la presencia
de 19G Anti-COVID-19 en la muestra. El resultado es IgG Anti-COVID-19 positivo.

19G e IgM POSITIVO:

Cuando las lineas de IgG e IgM se desarrollan ademas de la presencia de la linea C, la prueba indica la
presencia de IgG e IgM Anti-COVID-19 en la muestra. El resultado es 19G e IgM Anti-COVID-19 positivo.
INVALIDO:

La linea de control (C) no se muestra. El volumen incorrecto de la muestra o la aplicacion incorrecta son
las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con
un nuevo kit de prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y péngase
en contacto con su distribuidor local.

RESTRICCIONES

1. Usar muestras frescas si es posible. Las muestras congeladas y descongeladas (especialmente si se
repiten con frecuencia) contienen particulas que pueden bloquear la membrana. Esto frena el flujo de
reactivos y puede llevar a un alto color de fondo, haciendo dificil la interpretacion de los resultados.

El rendimiento optimo requiere una estricta aplicacion del procedimiento descrito en este prospecto;
los cambios pueden causar resultados diferentes.

Un resultado negativo indica la ausencia de anticuerpos detectables contra el COVID-19. Sin embargo,
un resultado negativo en la prueba no excluye la posibilidad de exposicion o infeccién con COVID-19.
Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de anticuerpos anti-COVID-19 presentes en la
muestra es inferior a la mitad del limite de deteccion del ensayo o si el anticuerpo correspondiente no
esta presente durante la fase de la enfermedad en la que se recoge la muestra.

Algunas muestras que tienen niveles inusualmente altos de anticuerpos heterdfilos o factores reuma-
toides pueden afectar los resultados esperados.

Como ocurre con todas las pruebas de diagnéstico, el diagnéstico clinico definitivo no debe basarse
en los resultados de una sola prueba, sino que debe ser realizado por el médico después de evaluar
todos los hallazgos del laboratorio clinico.

Sensibilidad relativa (IgG): 98,0%; Sensibilidad relativa (IgM): 97,0%

Especificidad relativa (I9G): 99,7%; Especificidad relativa (IgM): > 99,9%;

El kit de prueba no reacciona con anticuerpos causados por otros virus como el virus de la gripe (influ-
enza) Ay B, RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV y otros coronavirus humanos (229E, NL63, 0C43, HKU1).

REFERENCIAS
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. Lip-

pincott Williams & Wilkins, 2013: 825-58.
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MEDsan® COVID-19 IgM/IgG Teste rapido

Hibrido

USO PRETENDIDO

O teste rapido "% MEDsan® COVID-19 IgM/IgG é um teste de imunocromatografia em fase solida
para a deteccéo rapida, qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM contra células infectadas
por SARS-CoV-2 no sangue total humano, soro ou plasma. Este teste fornece apenas um resultado
preliminar. Portanto, todas as amostras reativas do teste rapido "*'® MEDsan® COVID-19 IgM / IgG
devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e achados clinicos.

INTRODUGAO

Os coronavirus s&o virus de RNA envelopados que s&o comuns entre os seres humanos e causam
doencas respiratorias, entéricas, hepaticas e neurologicas. Sabe-se que sete tipos de coronavirus
causam doencas humanas. Quatro virus - 229E, OC43, NL63 e HKU1 - sdo comuns e geralmente
causam sintomas de resfriado em pessoas imunocompetentes. As outras trés linhagens - Corona-
virus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV), Coronavirus da Sindrome Respiratéria
do Oriente Médio (MERS-CoV) e Novo Coronavirus 2019 (COVID-19) - so zoonéticas e tém sido
associadas a doengas fatais. O anticorpo IgM para o novo Coronavirus 2019 pode ser detectado em
7 dias, os anticorpos IgG podem ser detectados em 14 dias. A combinag&o dos dois anticorpos IgG
e IgM pode ser detectada dentro de 14 a 21 dias apos a infecgdo. A IgG permanece positiva, mas os
niveis de anticorpos diminuem com o tempo.
PRINCIPIO

O teste rapido "*"® MEDsan® COVID-19 IgM/IgG é um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral.
O teste utiliza anticorpos IgM anti-humanos (linha de teste IgM), anticorpos anti-IgG humanos (linha
de teste IgG) e anticorpos IgG de cabra anti-rato (linha de controle C) imobilizados em uma tira
de nitrocelulose. A drea conjugada de cor bordd contém ouro coloidal conjugado com antigenos
COVID-19 recombinantes conjugados com ouro coléide (conjugados COVID-19) e conjugados IgG-
ouro de rato. Quando uma amostra seguida de tamp&o de ensaio € adicionada ao pogo da amostra,
os anticorpos IgM e / ou IgG existentes se ligam aos conjugados COVID-19, que formam o complexo
antigeno-anticorpo. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose por agéo capilar.
Quando o complexo encontra a linha do anticorpo imobilizado correspondente (IgM antihumano e/ou
1gG anti-humano), o complexo é capturado formando uma linha de cor bordé que confirma um resul-
tado de teste reativo. A falta de uma linha colorida na area de teste indica um resultado néo reativo.
O teste contém um controle interno (linha C) que deve exibir uma banda de cor bordd de conjugado
imunocomplexo de cabra anti-IgG de rato / IgG-ouro de rato, independentemente do desenvolvimen-
to da cor em qualquer uma das linhas de teste. Caso contrario, o resultado do teste é invalido e a
amostra deve ser testada novamente com uma tira de teste diferente.

COMPOSICAO

Kit de teste | Dessecante | Pipeta de 10 L | Lanceta(s) | Compressa com alcool | Solugéo tampéo
| Folheto informativo

MATERIAL NECESSARIO (NAO INCLUSO NO KIT)

1. Centrifuga e pipeta (necesséria apenas para o teste soro/plasma)
2. Temporizador

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 °C). A tira de teste é
estavel até o prazo de validade impresso na embalagem selada. Aftira de teste deve permanecer no
pacote selado até o uso. NAO CONGELAR. Nao use o produto apds o prazo de validade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

O kit de teste € apenas para uso profissional. N&o use apos a data de validade.

Este folheto deve ser lido na integra antes da realizagao do teste. O ndo cumprimento das in-

struges no folheto informativo resultara em resultados imprecisos do teste.

Nao use se o pacote selado estiver danificado.

O teste é apenas para uso Unico. Sob nenhuma circunstancia, use novamente.

. Trate todas as amostras como se contivessem material infeccioso. Siga as medidas de pre-
caugdo estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante todo o procedimento de teste e siga
as instrugdes padrao para o descarte adequado das amostras.

. Recomendamos o uso de roupas de protegéo, como jalecos, luvas descartaveis e protegéo para

os olhos ao executar o procedimento de teste.

Umidade e Ira podem afetar ti te os resultado:

Nao execute o teste em uma sala com um fluxo de ar forte (ventilador elétrico ou ar condicionado

forte).

COLETA DE AMOSTRAS

0 teste rapido MEDsan® Htride COVID-19 IgM/IgG pode ser realizado com sangue total, soro
ou plasma.

N

) o~ w

~

o

SuS, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombi- nation, and pathogenesis of coronaviru- 1. Separe 0 soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemélise. Use apenas
ses. Trends Microbiol 2016; 24: 490-502. amostras claras e ndo hemolisadas.
4. Cuil, LiF, Shi Z1. Origin and evoltion of pathogeric corona-vinises. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192. 2. O teste deve ser realizado imediatamente apos a amostragem. Nao deixe as amostras em tem-
INDICE DE SIMBOLOS peratura ambiente por um longo periodo de tempo. As amostras de soro e plasma podem ser
BE Vea el e ot Feha g mient ar Jas de 2a 8 °C por até 3 dias. Em caso de armazenamento a longo prazo, as amostras
€a el manual de Instrucciones g echa de vencimiento devem ser armazenadas a -20 °C. O sangue total coletado por pungéo venosa deve ser arm-
E_xclus’wamentevpara uso de Numero de lote azenado entre 2 e 8 °C, se o teste for realizado dentro de 2 dias apds a coleta. Nao congele
diagndstico in vitro - - amostras de sangue total.
/ﬂ/ Almacenar entre 2y 30 °C “ Fabricante 3. Leve as amostras & temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas devem ser
W NUmgro de pruebas T Manténgase seco completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras néo devem ser
por kit [+ e descongeladas repetidamente.
Numero de catalogo @ No reutilizar 4. Se as amostras forem enviadas, elas devem ser embaladas de acordo com os regulamentos
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Coloque o kit de teste, a amostra, o tampéo efou as amostras de controle em temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de executar.

. Remova a fita de teste do pacote de papel selado e use o teste 0 mais répido possivel. Os melhores
resultados s&o alcangados se o teste for realizado dentro de uma hora.

Coloque o kit de teste em uma superficie limpa e plana.

0 sangue total coletado pela picada do dedo deve ser testado imediatamente. Limpe as méos an-
tes de tirar sangue e limpe a primeira gota de sangue. Use a segunda gota de sangue para testar.
Coloque 10 pL de sangue total/soro/plasma na abertura da amostra (S) da fita de teste e em seguida,
cologue imediatamente 2 gotas (aprox. 60 L) de tamp&o da amostra na abertura do tampéo (S).
Aguarde a linha colorida aparecer. O resultado deve ser lido apds 10 minutos. Resultados positivos
podem ser vistos apos 2 minutos. N&o interprete o resultado apds mais de 15 minutos.
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NEGATIVO:

Se apenas a linha C estiver presente, a falta de cor nas duas linhas de teste (IgG e IgM) indica que
nenhum anticorpo anti-COVID-19 é detectado na amostra. O resultado é negativo.

IgM POSITIVO:

Se apenas a linha IgM for desenvolvida além da presenca da linha C, o teste mostra a presenga de
IgM Anti-COVID-19 na amostra. O resultado € positivo para IgM Anti-COVID-19.

1gG POSITIVO:

Se apenas a linha IgG for desenvolvida, além da presenca da linha C, o teste mostra a presenga de
1gG Anti-COVID-19 na amostra. O resultado é positivo para IgG Anti-COVID-19.

19G e IgM POSITIVO:

Se, além da presenca da linha C, a linha IgG e a linha IgM forem desenvolvidas, o teste mostra a
presenca de IgG e IgM anti-COVID-19 na amostra. O resultado é IgG e IgM Anti-COVID-19 positivo.
INVALIDO:

Alinha de controle (C) néo é exibida. Volume incorreto de amostra ou uso inadequado sdo os motivos
mais provaveis para a falha na linha de controle. Verifique o procedimento e repita o teste com um
novo kit de teste. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e entre em contato
com o seu representante de vendas local.

RESTRIGOES

1. Use amostras novas sempre que possivel. Amostras congeladas e descongeladas (especialmente
se repetidas com freqiiéncia) contém particulas que podem bloguear a membrana. Isso diminui o
fluxo de reagentes e pode levar a uma cor de fundo alta, dificultando a interpretagéo dos resultados.
0O desempenho ideal requer uma ades&o estrita ao procedimento descrito neste folheto. Quaisquer
desvios podem levar a resultados diferentes.

Um resultado negativo indica a auséncia de anticorpos anti-COVID-19 detectaveis. No entanto, um
resultado negativo do teste ndo exclui a possibilidade de exposicéo ou infecgéo por COVID-19.

Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de anticorpos anti-COVID-19 presentes na
amostra estiver abaixo do limite de detecgéo do ensaio ou o anticorpo correspondente néo estiver
presente durante o estagio da doenga em que a amostra é coletada.

Algumas amostras contendo um titulo incomumente alto de anticorpos heteréfilos ou fator reuma-
téide podem afetar os resultados esperados.

Como em todos os testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo ndo deve se basear no
resultado de um Unico teste, mas somente deve ser realizado pelo médico apés a avaliagéo de
todos os achados laboratoriais clinicos.

Sensibilidade relativa (IgG): 98,0%; Sensibilidade relativa (IgM): 97,0%

Especificidade relativa (IgG): 99,7%; Especificidade relativa (IgM): > 99,9%

O kit de teste ndo reage com outros anticorpos causados por virus diferentes, como Influenza A&B,
RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV ou outros Coronavirus humanos (229E, NL63, OC43, HKU1).

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

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

Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviru-
ses. 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.
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Szybki test Hervdowy MEDsan® COVID-19 IgM/IgG[_Poiski ] MEDsan

PRZEZNACZENIE

Szybki test #vew MEDsan® COVID-19 IgM/IgG stanowi immunochromatograficzny test w fazie statej
przeznaczony do szybkiego $Ci i rozni wykrywania Sci przeciwciat IgM i IgG
przeciw komérkom zarazonym nowym rodzajem koronawirusa SARS-CoV-2 w probkach ludzkiej krwi
pelnej, surowicy i osocza. Wynik testu stanowi jedynie oceng wstepna. Z tego wzgledu wszystkie probki
z dodatnim wynikiem szybkiego testu v MEDsan® COVID-19 IgM/IgG wymagaja potwierdzenia
iy ymi i . N

WSTEP
Koronawirusy nalezace do grupy otoczkowych wirusow RNA wystepuijg czesto u ludzi, powodujac choro-
by uktadu oddechowego, jelit, watroby oraz choroby neurologiczne. Dotad zidentyfikowano siedem rod-
zajow koronawirusow powodujgcych choroby u ludzi. Najbardziej rozpowszechnione sa cztery wirusy -
229E, OC43, NL63 i HKU1 - najczesciej wywolujace typowe objawy przezigbienia u osob z prawidiowym
uktadem immunologicznym. Trzy dalsze szczepy - koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej
(SARS-CoV), koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) oraz
nowy koronawirus zidentyfikowany w 2019 roku (COVID-19) - s pochodzenia zwierzgcego i wywolujg
choroby koriczace sig czasami $miercig pacjentow. Przeciwciata IgM skierowane przeciw koronawiruso-
wi COVID-19 mozna wykry¢ w ciggu 7 dni, przeciwciata IgG w ciagu 14 dni. Kombinacjg obu rodzajow
przeciwciat IgM i IgG mozna wykry¢ w okresie 14 - 21 dni od zakazenia. Wynik testu dla IgG pozostaje
dodatni, ale z uptywem czasu poziom przeciwciat spada.

ZASADA
Szybki test Hovéewy MEDsan® COVID-19 IgM/IgG jest testem i i z przeply
bocznym. Test wykorzystuje przeciwciata przeciw ludzkiemu IgM (linia testowa IgM) i przeciwciata
przeciw ludzkiemu IgG (linia testowa IgG) oraz kozie przeciwciata przeciw mysz IgG (linia kontrolna C)
i na pasku ni owym. Zabarwione na bordowo pole koniugatu zawiera koloidowe
zloto skoniugowane z rekombinowanymi antygenami COVID-19 skoniugowanymi ze zotem koloidalnym
(koniugaty COVID-19) i koniugaty przeciwciat mysz IgG ze zlotem. Z chwila wprowadzenia probki, a
nastepnie roztworu buforowego do zagtebienia kasetki przeciwciata IgM iflub IgG - jesli sa one obecne w
probee - facza sie z koniugatami COVID-19, tworzac kompleks antygen - przeciwciato. Kompleks prze-
chodzi przez membrane nitrocelulozowa na zasadzie przeptywu kapilarnego. Z chwila, gdy kompleks
napotka linig zawieraj dpowiednie przeciwcialo (przeciw iemu IgM i/lub przeciw ludzkiemu IgG)
kompleks zostaje przechwycony, tworzac pasmo o barwie bordowej, ktére potwierdza dodatni wynik
testu. Brak barwnego pasma w obszarze testowym wskazuje brak reakcji, czyli ujemny wynik testu.
Test zawiera kontrole wewnetrzng (pasmo C), ktora stanowi barwne bordowe pasmo kompleksu im-
munologicznego przeciwciat kozich przeciw mysz IgG/koniugatu przeciwciat mysz IgG ze ziotem,
niezaleznie od zabarwienia pojawiajacego si¢ w pozostafych pasmach testu. Przy braku takiego wy-
barwienia w linii C wynik testu jest nieprawidiowy i probke nalezy przetestowa¢ ponownie, korzystajac
z nowego zestawu testowego.

DOSTARCZONE MATERIAL
Testu | Osuszaczem | 10 L Pipeta | Lancet(y) | Wacik(waciki) nasaczony(nasaczone) alkoholem | Bufor
| Ulotka informacyjna
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE ZAWARTE W ZESTAWIE

1. Wiréwka i pipeta (tylko dla osocza/surowicy)
2. Minutnik

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw mozna przechowywac w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2 - 30 °C). Zestaw testowy jest
stabilny do terminu waznosci wydrukowanego na hermetycznie zamknigtym woreczku. Zestaw testowy
pozostawi¢ w szczelnym woreczku do chwili wykorzystania. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywat po uplywie
terminu waznosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI BEZPIECZENSTWA

. Zestaw testowy jest przeznaczony do uzycia wylacznie przez fachowy personel medyczny. Nie
uzywag po uptywie terminu waznosci.

Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ peiny tekst niniejszej ulotki informacyjnej zawartej w
opakowaniu. Nieprzestrzeganie wskazowek zawartych w ulotce moze by¢ przyczyng uzyskania
niedokfadnych wynikow testu.

Nie uzywa¢ zestawu testowego, jesli woreczek jest uszkodzony lub nieszczelny.

Test jest pr wytacznie do jedr go uzytku. W zadnym wypadku nie uzywaé ponownie.
Wszystkie probki traktowac w sposob przewidziany dla materiatow zakaznych. Podczas wykonywania
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PPROCEDURA WYKONANIA TESTU

Przed wykonaniem testu zapewnic¢ osiagnigcie temperatury pokojowej (15-30 °C) przez zestaw tes-

towy, probki, bufor i/lub kontrole.

1. Wyja¢ kasetke testowa ze szczelnego woreczka foliowego i wykorzysta¢ ja do wykonania testu mozliwie
bezzwiocznie. Najlepsze wyniki zostang osiagniete w przypadku wykonania testu w przeciagu godziny.

2. Polozy¢ kasetke na czystym i rownym podiozu.

3. Jesli krew petna zostata pobrana przez naklucie palca, test nalezy wykonac¢ bezzwiocznie. Przed pobra-
niem krwi nalezy umyc¢ dfonie i usunag pierwsza krople krwi przez wytarcie wacikiem - do wykonana testu
wykorzysta¢ nastepna krople krwi.

4. Przenies¢ 10 uL krwi petnej/surowicy/osocza do zagtebienia (S) kasetki testu, po czym natychmiast doda¢
2 krople (okoto 60 L) buforu do zagfebienia (S).

5. Odczeka¢ do pojawienia sig barwnej (barwnych) linii. Wynik testu odczyta¢ po uptywie 10 minut. Wyniki
dodatnie moga pojawic sig juz po 2 minutach. Nie nalezy interpretowac¢ wynikéw po uptywie 15 minut.
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INTERPRETA! WYNIKOW

WYNIK UJEMNY:

Obecnosé wytacznie pasma C przy braku bordowego zabarwienia w obrebie obu pasm T (IgG i IgM) wskazuje,
Zze w prébce nie zostaty wykryte przeciwciata przeciw COVID-19. Wynik testu jest ujemny.

WYNIK DODATNI DLA IgM:

Jesli dodatkowo do pasma C zabarwienie pojawito sie tylko w pasmie IgM, test wykazat obecnos¢ przeciwciat
IgM przeciw COVID-19 w probee. Dodatni wynik testu na obecnos¢ przeciwciat IgM przeciw COVID-19.
WYNIK DODATNI DLA IgG:

Jesli dodatkowo do pasma C zabarwienie pojawito sig tylko w pasmie IgG, test wykazat obecnos¢ przeciwciat
1gG przeciw COVID-19 w prébce. Dodatni wynik testu na obecnos¢ przeciwciat IgG przeciw COVID-19.
WYNIK DODATNI DLA IgG i IgM:

Jesli dodatkowo do pasma C zabarwienie pojawito si¢ w obu pasmach IgG i IgM test wykazat obecnos¢ obu
przeciwciat IgG i IgM przeciw COVID-19 w probce. Dodatni wynik testu na obecno$c przeciwciat 19G i IgM
przeciw COVID-19.

TEST NIEWAZNY:

Nie pojawito si¢ pasmo kontrolne. Najf 13 przyczyna ni ia sie linii kontrolnej jest
niewtasciwa objeto¢ probki lub ni we wykonanie testu. dzi¢ $¢ procedury wykonania
testu i powtorzyc test korzystajac z nowego zestawu testowego. Jesli problem wystapi ponownie, nalezy natych-
miast zaprzestac stosowania zestawu testowego i porozumie¢ sie z lokalnym dystrybutorem

RANICZENIA

1. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy korzysta¢ ze $wiezych probek krwi. Zamrozone i rozmrozone probki
(zwlaszcza zamrazane i rozmrazane wielokrotnie) moga zawiera¢ czastki powodujgce niedrozno$é¢ mem-
brany. Moga one spowolni¢ przeptyw odczynnikéw i doprowadzi¢ do silnego wybarwienia tfa, utrudniajac
tym samym interpretacje wynikow.

. Optymalne wykonanie testu wymaga $cistego przestrzegania procedury testowej opisanej w niniejszej

ulotce informacyjnej. Odstepstwa od tej procedury moga, i¢ do uzyskania nit ych wy-

nikéw testu.

Ujemny wynik testu u osoby badanej wskazuje brak wykrywalnych przeciwciat przeciw wirusowi CO-

VID-19. Niemniej ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci wezesniejszej ekspozycji na wirusa CO-

VID-19 lub zakazenia tym wirusem.

Ujemny wynik moze wystapic, jesli ilos¢ przeciwciat przeciw wirusowi COVID-19 zawarta w prébce jest

nizsza od granicy wykrywalno$ci testu lub przeciwciata, na obecno$¢ ktérych wykonany zostat test nie sa.

obecne w fazie choroby, w ktorej pobrana zostata probka.

Pewne probki moga zawierac szczegdlnie wysoki poziom obcych przeciwciat, takze czynnik reumatoidal-

ny moze wplywaé na oczekiwany wynik testu.

Podobnie jak w przyp testow , ostateczne Kliniczne nie po-

winno opierac si¢ na wynikach pojedynczego testu, lecz moze zosta¢ podjete przez lekarza na podstawie

oceny wszystkich wynikow badan lekarskich i diagnostycznych.

Czutose wzgledna (IgG): 98,0%; Czuto$¢ wzgledna (IgM): 97,0%

$¢ wzgledna (IgG): 99,7%; Specyficznosc wzgledna (IgM): > 99,9%
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testu nalezy przestrzegac standardowych $rodkéw ostroznosci zwia z mikrobio-
logicznymi i stosowac standardowe procedury prawidtowego usuwania probek.

Podczas badania probek zalecamy noszenie odziezy ochronnej, takiej jak fartuchy laboratoryjne,
rekawice jednorazowego uzytku, ostony oczu.

Wilgoc i temperatura moga wptyna¢ ujemnie na wyniki testu.

Nie wykonywac testu w pomieszczeniu z silng cyrkulacja powietrza (od wentylatora elektrycznego lub
klimatyzatora wysokiej mocy).
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POBRANIE PROBKI

Szybki test "o MEDsan® COVID-19 IgM/lgG mozna wykonaé z uzyciem peinej krwi, surowicy

lub osocza.

1. Nalezy jak najszybciej oddzieli¢ surowicg lub osocze krwi, aby zapobiec hemolizie. Wykorzystac
wylacznie klarowne probki, w ktorych nie doszto do hemolizy.

. Test wykona¢ bezposrednio po pobraniu prébek. Nie ia¢ probek w pokoj

przez diuzszy czas. Probki surowicy i osocza mozna przechowywac w temperaturze 2 - 8 °C przez

okres do 3 dni. W przypadku przedtuzonego przechowywania, probki nalezy przetrzymywac w tempe-

raturze ponizej -20 °C. Krew petng pobrana z zyly nalezy przechowywac w temperaturze 2 - 8 °C, jesli

test zostanie wykonany w przeciagu 2 dni po pobraniu. Nie zamraza¢ probek pefnej krwi.

Przed wykonaniem testu zadba¢, aby probki osiagnely temperature pokojowa. Probki zamrozone

nalezy ici ic i dobrze wymiesza¢ przed wykonaniem testu. Nie wolno zamrazac i

rozmraza¢ probek wielokrotnie.

4. W przypadku potrzeby transportu probek, nalezy opakowa¢ je zgodnie z lokalnymi przepisami

d i transportu czynniko icznych.
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Test nie reaguje z innymi przeciwciatami wytworzonymi w reakcji na rézne wirusy, takie jak wirus grypy A&B,
RSV, ADV, HRV, HIV, HBV, HCV lub inne koronawirusy (229E, NL63, 0C43, HKU1) wystepujace u cztowieka.
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WYKAZ SYMBOLI
EE Patrz instrukcja uzycia g Termin waznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro Numer serii

Producent

Bl

Przechowywac w temp. 2~30 °C

Testy w zestawie Przechowywa¢ w suchym miejscu

Numer katalogowy ® Nie uzywac ponownie
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