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Kasetki testowe (pakowane Probowkana  Nasadka  steryina P ) Instrukcja
; . ) . aperowy stojak . .
pojedynczo w torebke foliowa  bufor ekstrakcyjny wymazéwka uzytkowania
S i niajgcym wilgo¢

n Uwaznie przeczytac instrukcje uiytkowaniaﬂ Sprawdzi¢ date waznosci z tytu torebki B Sprawdzi¢ kasetki i Srodek pochtaniajacy wilgo¢ w torebce foliowe;j.
STANDARD Q COVID-19 Ag Test. foliowej. Nie uzywac zestawu po uptywie
terminu waznosci.
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PROCEDURA BADANIA
n Wtozy¢ sterylng wymazoéwke do nozdrza E Potrze¢ powierzchnie tylnej B Wyjac sterylng wymazoéwke z jamy ﬂ Witozy¢ sterylng wymazoéwke do probdéwki
pacjenta, dotykajgc powierzchni nosogardzieli. nosowej. z buforem ekstrakcyjnym. Sciskajac

tylnej nosogardzieli. probéwke, obréci¢ wymazéwke
wiecej niz piec razy.
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E Wyja¢ wymazowke, Sciskajac boki E Szczelnie zamkng¢ probdwke za pomoca Zaaplikowa¢ 4 krople wyekstrahowanej E Odczytac wyniki testu w ciggu 15-30 minut.
proboéwki, aby odsgczy¢ ptyn nasadki. probki do studzienki na probke kasetki
z wymazoéwki. testowe;.
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Odczyt
w ciggu 15-30 min.

Nie odczytywaé
po 30 min.

erops 15'30 min

A * Nie odczytywac wynikéw testu po 30 minutach.
Moze to powodowac fatszywe wyniki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
Ag Ag Ag Ag Ag
Linia Kontrolna” C"  _ _ _ _ _ wlal o o
Linia Testowa"[" . _ _ _ _ - . o
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Ag Dodatni Ujemny Niewazny

1.W gbrnej czesci okna wynikdéw pojawi sie kolorowy pasek, wskazujacy, ze test dziata poprawnie. Ten pasek to linia kontrolna (C).

2. W dolnej czesci okna wynikéw pojawi sie kolorowy pasek. Ten pasek to linia testowa antygenu SARS-CoV-2.

3. Nawet jezeli linia kontrolna jest niewyrazna lub linia testowa nie jest jednolita, test nalezy uzna¢ za wykonany prawidtowo, a wynik testu nalezy interpretowac jako dodatni.
* W przypadku obecnosci jakiejkolwiek linii, niezaleznie od tego jak niewyraznej, wynik nalezy uznac za dodatni.

* Wyniki dodatnie nalezy analizowac¢ w potaczeniu z historig kliniczng i innymi dostepnymi danymi.

2 SD BIOSENSOR



STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test % SD BIOSENSOR

A<

3. Reaktywnos¢ Krzyzowa: Brak reaktywnosci krzyzowej w przypadku substancji mogacych
powodowac reakcje krzyzows, z wyjatkiem koronawirusa SARS.

STRESZCZENIE I WYJASNIENIE ZASADY DZIALANIA TESTU

Leki przeciwzapalne

[WStQp] erurs,éBszli(;:rla Szczep Zrédto/Typ prébki Stezenie Wyniki  Acetaminophen 199 uM ujemny
Koron_awiruséestjednoniciqum wirusem RNA i_polarnos’ci dodatniej, z otoczka o $rednicy okoto Sg do 120 nm. Jeg Acetylsalicylic acid 3,62 mM ujemny
materiat genétyczny jest najwiekszym ze wszystkich wiruséw RNA 1 jest istotnym patogeném powodujgcym choro%y koronawirus . . R .
wéréd wielu zwierzat hodowlanych, zwierzat domowych i ludzi. Moze powodowac rézne ostre i przewlekte choroby. RS Urbani BEI/inaktywowany wirus 1X10°PFU dodatni Ibuprofen 2,425 mM ujemny
Ty;:owe objawy zakazenia koronawirusem obejmuja obLawy ze strony uktadu oddechowego, goraczke, kaszel, A A
sptycenie oddechu i dusznosci. W ciezszych przipadkac infekcja moze powodowac zagalenie phuc, zespot ostrej Kkoronawirus Antybiotyki
niewydolnosci oddechowej, niewydolnos¢ nerek, a nawet $mier¢. Nowy koronawirus 2019 lub ,SARS-Cov-2 wiru Jeddah_1_2013  Bionote/rekombinowane biatkp 10 ug/ml ujemny
(COVID-19)" zostat odkryty z powodu przypadkow wiru: qwe%o zapalenia ptuc w miescie Wuhan w 2019r. MERS Mupirocin 10 mg/ml ujemny
I zostat nazwany przez Swiatowg Organizacje Zdrowia dnia 12 stycznia 2020 r. WHO potwierdzito, ze COVID-19 - "
moze powodowac przezigbienia, bliskowschodni zespét oddechowy (MERS) i powazniejsze choroby, takie jak Typ 1 Korea Bénk for P?thoge"|c 3X10 ujemny Tobramycin 5ug/ml ujemny
zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS). Viruses / live TCID,/ml Erythromycin 81,6 uM ujemny
Niniejszy zestaw stuzy do pomocniczego diagnozowania zakazenia koronawjrusem. Wyniki testu maja charakter National Culture Collection 15X 108 . N N N
wy?a(.lzmezkllnlcznyl ie mogg stanowic podgtawy do pot\Nlerézanla lub wykluczania sglmych przypaéﬁow. Typ 3 for pathogens / live TCIDSU/mI ujemny Ciprofloxacin 30,2 uM ujemny

. Tvo 5 Korea Bank for Pathogenic 4X10° .

[Przeznaczenle] yp Viruses / live TCID,/ml demny Poziom Szczepu Wirusa Wyniki

STANDARD Q COVID-19 Ag Test jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jakosciowego N Potencjalna Substancja Interferencyjna zeni . .

wykrywania swoistych antgygenéjw SAR%-CDV»Z obecnyc% w Iudzykiej nosogardzieli. Teg testyjest p#zeznaczon? Tvo 7 Korea Bank for Pathogenic 1.5X10° ] L 4 2 S (WielokrotnosciLoD) | (Wykryte X/3)

do uzytku wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia i laboratoriéw, jako pomoc we wczesne{ diagnozie yP Viruses / live TCID. /ml ujemny . —

zakazenia SARS-CoV-2 u pacjentow z objawami klini_czné/mi zakazenia SARS-CoV-2. Zapewnia wytacznie wstepny El Prébki z drég oddechowych

wynik testu przesiewowego. W celu uzyskania potwierdzenia zakazenia SARS-CoV-2 nalezy zastosowac bardziej . Korea Bank for Pathogenic 4X10° X - -

szczeg6towe alternatywne metody diagnostyczne. Adenowirus Typ 8 Viruses / live TCID. /ml ujemny Mucyna: gruczot podzuchwowy u bydta, typ 15 100 ug/ml wirus SARS-CoV-2 dodatni

50° . S
o hodowany na pozywce i

. . Tvo 11 Korea Bank for Pathogenic 4x10° , Krew (ludzka), antykoagulowana EDTA 5% (V) o Y800 dodatni

Zasada dziatania testu yp Viruses / live TCID, /ml WEMNY Bistyna 100 ug/ml dodatni
50 y 9 (1.25X10 TCID,/ml)

STANDARD Q COVID-19 Ag Test ma dwie wstepnie powlekane linie, linie kontrolng ,,C”, linie testowa ,T" Typ 18 Korea Ba}"k for P§1thogenic 4X10° ujemny Krople lub spraye do nosa
na powierzchni membrany nitrocelulozowej. Zaréwno linia kontrolna, jak i linia testowa nie sa widoczne P Viruses / live TCIDsﬂ/mI d - -
w oknie wynikéw przed zastosowaniem jakichkolwiek probek. Mysie przeciwciato monoklonalne Korea Bank for Pathogenic X0 Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) wirus SARS-CoV-2 dodatni
anty-SARS-CoV-2 jest powlekane w regionie linii kontrolnej, a rekombinowane biatko SARS-CoV-2 jest ‘ 5 i . N hodowany na pozywce i
powlekane w regionie linii testowej, a mysie przeciwciato monoklonalne przeciw IgY kurczaka jest Typ 23 Viruses / live TCID,/ml ujemny_Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% () rozcieh);zenri)e 1)/,;\;)0ﬂ
powlekane w regionie linii kontrolnej. Mysie przeciwciato monoklonalne anty-SARS-CoV-2 sprzezone . 5 line Nasal Spr: 10% (v/ i
z czasteczkami koloru stosuje sie jako detektory dla kasetki z antygenem SARS-CoV-2. Podczas testu Typ 55 Korea Bgnk for Pfith()gemc 4X10 ujemny Saline Nasal Spray 0% () {1.25X10 TCIDf'“/ml) dodatni
antygen SARS-CoV-2 w prébce oddziatuje z przeciwciatem monoklonalnym anty-SARS-CoV-2 sprzezonym Viruses / live TCIDsu/ml Homeopatyczne leki tagodzace alergie
z czasteczkami koloru, tworzac kompleks antygen-przeciwciato z czasteczkami koloru. Kompleks ten HIN1 Denver ATCC/live virus 3X10° TCID../ml uiemn:
migruje na membranie poprzez dziatanie kapilarne az do linii testowej, gdzie zostaje przechwycony przez 50 J y Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v) wirus SARS-CoV-2 dodatni
mysie przeciwciato monoklonalne anty-SARS-CoV-2. Kolorowa linia testowa bedzie widoczna w oknie ive vi 5 i - hodowany na pozywce|  A~darm:
wynikéw, jesli antygeny SARS-CoV-2 s obecne w prébce. Intensywno$¢ kolorowej linii testowej bedzie HINT W5/33 ATCC/live virus 3x10 TCIDS”/ml wjemny: Sodium Cromoglycate 20 mg/m rozcier)ﬁlczer:)ie 1}//8007(10(’8'ml
sie roézni¢ w zaleznoéci od ilosci antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w prébce. Jezeli antygeny SARS-CoV-2 H1N1 Pdm-09 ATCC/live virus 3 X105 TCID../ml ujemny Olopatadine Hydrochloride 10 mg/ml (1.25 X 102 TCID. /ml) dodatni
nie sa obecne w probce, wéwczas na linii testowej nie pojawia sie zaden kolor. Linia kontrolna stuzy do Grypa A 50 ' 5o/ M
kontroli proceduralnej i powinna zawsze sie pojawiac, jesli procedura testowa jest przeprowadzona H1N1 Lo . i i
prawidtowo, a odczynniki testowe linii kontrolnej dziataja. New Caledonia ATCC/live virus 3X10° TCID/ml ujemny - eeRIlanVRITISONE =

[Sk{adniki zestawu] HINT X0 Zanamivir (Influenza) 5mg/ml dodatni

(1) Kasetki testowe (pakowane pojedynczo w torebke foliowa ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢) New jersey ATCC/lve virus TCID,,/ml ujemny Oseltamivir (Influenza) 10 mg/ml dodatni

(2) Probéwka z buforem ekstrakcyjnym (3) Nasadka Nevada/03/2011 ATCC/lve virus 3X10°TCID_/ml uemny Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 uM . SARS-CoV-2 dodatni

wirus -CoV-2 ——————

(@) Sterylna wymazéwka (5) Papierowy stojak (&) Instrukcja uzytkowania 2ex 10?’ Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM hodowany na pozywce dodatni
PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOgé ZESTAWU Grypa B B/Lee/40 ATCC/live virus TC'IDED/mI ujemny  Quinine (Malaria) 150 uM rozcienczenie 1/é|300 dodatni
Zestaw nalezy Brzechowywac’ w 2-30°C / 36-86°F z dala od Zrodet Swiatta. Sktadniki " A . - Lamivudine (Retroviral medication) 1mg/ml (1:25X10  TCID,/ml) dodatni
zestawu s3 stabilne do uptywu daty waznosci wydrukowanej B/Taiwan/2/62 ATCC/live virus 3X10°TCD/ml | ujemny — —— e ——

k ) Ni o s al Ribavirin (HCV) 1mg/ml dodatni
na opakowaniu zewneErznym. € zamrazac. - ; yncytiainy Typ A ATCC/live virus 3X10° TCID,/ml ujemny  Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml dodatni

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI wirus oddechowy T e

1. Nie uzywac zestawu ponownie. Syncytialny Ve vi s i P p

I , I - K Typ B ATCC/live virus 3X10° TCID,/ml ujemny - - -

2. Nie uzywac zestawu, jezeli torebka lub zamkniecie sg uszkodzone. wirus oddechow Acetaminophen 199 uM wirus SARS-CoV-2 dodatni

3. Nie uzywac probowki z buforem ekstrakcyjnym z innej serii. Bloomington-2 ATCC/live virus 5% 10 cells/ml ujemny Acetylsalicylic acid 3.62mM hodowany na pozywce dodatni

4. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z prébkami. Legionell rozcienczenie 1/§66———

5. Podczas pracy z odczynnikami zestawu nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej, takie jak egmneLq’ Los Angeles-1 ATCC/live virus 5X 10¢ cells/ml ujemny Ibuprofen 2.425mM (125X10 TCID,/ml) dodatni

rekawiczki i fartuchy laboratoryjne. Po zakorczeniu testéw nalezy doktadnie umyc rece. f 4 — - A A

6. Rozlany ptyn nalezy doktadnie usuna¢ za pomocg odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego. 82A3105 ATCC/live virus 5X 10 cells/ml ujemny Antybiotyki
7. Wszystkie probki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. " ; Mupirocin 10 mg/ml . dodatni

8. Pod%zas procedur testowych nalezy przestrzegac¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci przed K 5 X10° cells/ml ujemny bP - 9 ] wirus SARS'COY'Z —

zagrozeniami mikrobiologicznymi. i Erdman 5X10* cells/ml ujemny Tobramycin > ug/m hodowany na pozywce|  dodatni

9. Wszystkie probkj i materiaty uzyte do przeprowadzenia testu usunac jako odpady Mycobacterium Erythromycin 81.6uM rozcienczenie 1/800 dodatni

stanowigce zagrozenie biologiczhe. Chemiczne odpady laboratoryjne oraz odpady y ; HN878 i Univ. /i 5X10¢ cells/ml ujemny — " 125X10 TCD./ml) 5 o

X A Lo " J ) s . tuberculosis Yonsei Univ. / inaktywowany I} y Cinrofl 302uM (1.25X10 TCID,,/ml) dodat
laboratoryjne stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy traktowac i usuwac zgodnie oraz filtrowany Iprofloxacin 2 U odatni

ze wszystkimi lokalnymi, stanowymi i krajowymi przepisami. L B CDC1551 5X10¢ cells/ml ujemny . . ) ) o
10. Srodek pochtaniajgcy wilgo¢ w'torebce foliowej ma zaabsorbowac wilgo¢ i chroni¢ produkt - 5. Efekt hamowania dla wysokiej dawki: Hodowany wirus SARS-CoV-2 zostat dodany do prébki. Nie zaobserwowanc

rzed dziataniem wilgoci. Jezeli pochtaniajace wilgo¢ zmienig kolor z z6ttego na zielony, H37Rv 5X10° cells/ml ujemny  hodowanego wirusa SARS-CoV-2 przy
3 etkitestow W torebce&aée%y rzucic, < 475298 1X10 ;p /.
POBIERANIE I PRZY OWYWANIE PROBEK (Maryland (D1)68-17] ATCC/live 5X 10¢ cells/ml ujemny = STt
1. Aby pobra¢ prébke wymazu z nosogardzieli, wtozy¢ sterylng wymazéwke do nozdrza Y Typ Prébki Rozcienczenie 'IQ'CID /ml Wynik
pacjenta, dotykajac powierzchni tylnej nosogardzieli. Streptococcus 178 [Poland 23F-16] ATCC/live 5X 104 cells/ml ujemny ( 5o/ M)

2. Delikatnie obracajac, popchna¢ wymazéwke, az do oporu matzowiny. neumonia - NEAT 1X 1062 dodatni
3. Obréci¢ wymazowke kilka razy, dotykajac sciany nosogardzieli. P! 262 [CIP 104340] ATCC/live 5X10* cells/ml ujemny - -

4. Ostroznie wyja¢ wymazéwke z nozdrza. " 1710 1X10° dodatni
5. Prébka powinna zostac przebadana mozliwie najszybciej po pobraniu. Slovakia 14-10 ATCC/live 5 X 104 cells/ml ujemny 1/100 1X10%2 dodatni
6. Nie nalezy uzywac podtozy transportowych, pobrana probke i bufor ekstrakcyjny nalezy [29055] -
uzy¢ natychmiast. Uwaza¢ na zanieczyszczenia. Streptococcus Typing strain T1 1/200 5X1032 dodatni
7. Prébki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej do 1 godziny lub w temperaturze ATCC/live 5X 104 cells/ml ujemn 3.2 B
2-8°C / 36-46°F do 4 godzin przed badaniem. pyrogens [NCIB 11841, SF 130] jemny ?ARi-tCOV»Z NCCP 43‘326/2;)2(; /korea 1/400 2.5X10 dodatni

3.2 i
CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA Mutant 22 ATCC/lve SX10cells/ml | ujemny  nipomwce Do 1/800 1.25X10 dodatni
- 1/1600 6.12X10%? dodatni

Ocena kliniczna Mycoplasma FH strain of Eaton . " . -

[T t d <]j jee z instrukcja uzycia testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test 2yciu probek pneumonice | Agent INCTC10119] e R e e N ey
esty przeprowadzono zgodnie z instrukcja uzycia testu -19 Ag Test przy uzyciu probel - - 22 i
wymazéw z nosogardzieli. Probke dodatnia przygotowuje sie poprzez dodanie inaktywowanej komorki M129-B7 ATCC/live 5X10¢ cells/ml ujemny 1/6400 153X10 ujemny

(SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020 / Korea) do probek wymazéw z nosogardzieli o stezeniu Bionote / Zebrane prawidiowe 1/12800 7.1X10'? ujemny
5X 103,2 TCID50/ml, 2,5 X 103,2 TCID50/ml, 1,25 X 103,2 TCID50/ml. Test STANDARD Q COVID-19 Ag Test  Zebrane ludzkie ‘ono ne prawiciow
prawidtowo wykryt 30 przygotowanych prébek dodatnich i 30 prébek ujemnych. plukanki nosowe ‘Udlk‘: P’U,ksﬂsl ”050‘:9

. 00 0sODb zdrowyc
CpLes B .
Dodane stezenie wyhodowanego wirusa Wynik ZrGznicowarie NA NA ujemny OGRANICZENIA PROCEDU RY e . SRR " oo
i (10/10) ZIDJ'Zabakter oy SD biosensor / Zebrane prawidtowe 1, Ptodczet;s lzadanla nalezy $ciéle przestrzega¢ procedury testowej, srodkéw ostroznoéci i interpretacji wynikéw
5X103.2TCID /ml POS(10/10 ) : ; ego testu.
g;ggfggxy&aga h ludzkie p’u,ka"k' nosowe 2. Niniejszy test powinien by¢ uzywany do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w prdébkach ludzkich wymazéw
2,5X103,2 TCID /ml POS(10/10) od 0s6b zdrowych znosogardzieli. o T
125X 103,2 TCID /ml POS(10/10) 229E Zeptomatrix/inaktywowany | 1 x 10TCID, /m ujemny 3. ézéag@s\;f}zfego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci iloéciowej, ani wskaznika stezenia antygenu
. i 5 . 4. Nieprzestrzeganie procedury testowej i zasad interpretacji wynikow testu moze wptyna¢ negatywnie na
NA NEG(30/30) Coronavirus 0ca3 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10 TaID,y/ml uiemny = yziatanie testu i/lub spowodowac nieprawidtowe wyniki.
NL63 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X 104 TCID, /ml ujemny 5. Ujemny vyyp[k testu moie,wystapic’] j_eﬁli pgzjom ekstrahowanego antygenu w prébce jest nizszy niz czuto$¢
WYDAJ Noscr ANALITYCZNA £l testu lub jesli uzyskano prébke niskiej jakosci.
. Florida/USA-2_Saudi g . 6. Aby uzyskac wigksza doktadnos¢ statusu odpornosciowego, zalecane sa dodatkowe badania kontrolne

1. Prég Detekgji (Limit of Detection-LoD): W badaniu wykorzystano szczep “SARS-CoV-2 (2019-nCOV) MERS-Coronavirus Arabia_2014 Zeptomatriinakeywonany. | 410" TCID”/mI wemny: . wylfqrzystaniem‘innych. meto,d Iaboratoryjny‘ch.. .

NCCP 43326/2Q20 VKorea”. M’ian'o hodowanogo wirusq pptwi’erdzono r]jetoda PCR. Komérka zostata aman 7. Wyniki testu nalezy analizowac przy uwzglednieniu innych danych dostepnych dla lekarza.
inaktywowana i dodana do prébki wymazu z nosogardzieli. Prog Detekcji wynosi 1,25 X 103,2 TCID50/ml. etapneumovirus Peru2-2002 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X 105 TCIDSD/mI ujemny BIBLIOG RAFIA

Badany Szczep 2019-nCoV| NCCP 43326/2020 / Korea (hPv) 3 Typu B 1. Clinical r(rj]alnaggment_dof sevs\;a;;létzeo respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is

= Human suspected. Interim guidance. .
Miano 2019-nCoV 1X106,2 TCID /ml Metapneumovirus 1A10-2003 Zeptomatrix/inaktywowany | 1 X 105TCID. /ml ujemny 2 Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020
5 " ) ) : . . .
e T 171 1/104 1/200]1/200 1/800] 1/1600] 1/3200| 1/6400] 1/12800 (hMPV) 16 Typu A 3. ICJ:)ar?"r;?:lssiora]ngO;Beatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health
T Typ 1 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X 105 TCID, /ml ujemn )
stezenie wbadanym| ;x| 1x | sx | 25X | 125%| 612 | 306X | 153X | 7. yp / g jemny
9 4.2 3.2 3.2 3.2 2.2 2.2 2.2 12 . Zeptomatrix/inaktywowan: 1X10°TCID,./ml i
(TCID50/ml) 105.2 10 10 10 10 X10 10 10 10 Parain Typ 2 P Y y - ujemny
virus Typ 3 Zeptomatrix/inaktywowany | 1 X 10° TCID,,/ml ujemny

e i S 100% 100% 100% 100%| 100% 80% 0% 0% 0% —

kontrprgb (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) (4/5) (0/5) (0/5) (0/5) Typ 4A Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCID,/ml ujemny

Stawki poboru 20 100% | 56% 0% Rhinovirus A16 N/A Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCID,/ml ujemny
kontrpréb przy granicy NA NA NA NA (20/20) | (14/20) | (0/20) NA NA *Ludzki koronawirus HKU1 nie zostat przebadany. % identycznos¢ sekwencji biatka nukleokapsydowego

. O pomiedzy HKU1 i SARS-CoV-2 wynosi ponizej 35%.
Najnizsze stezenie

i i 3.2

JeiiErene d?datnle 1.25 X102 TCD,/m| 4. Badania Endogennych/Egzogennych Substancji Interferencyjnych: W przypadku potencjalnych

dla analitu substancji interferencyjnych wymienionych ponizej interferencji nie stwierdzono.

Prég detekcji (LoD

sgzczepu Vj\liiusa) 1.25X10° TCID/ml Potencjalna Substancja Interferencyjna Stezenie Wyniki

2. Reaktywno$¢/Inkluzywnoé¢: docelowa sekwencja nukleokapsydowa zastosowana w naszych kasetkach Prébki z drég oddechowych
jest 2. szczep ,Wuhan-Hu-1". Analiza sekwengji in silico przeprowadzana z innymi szczepami; M N +podzuch bydha, typ 1S I "
wykazata wysoka homologie ponad 99%. ucyna:gruczot podzuchwowy u bydta, typ 100 ug/m ujemny

Krew (ludzka), antykoagulowana EDTA 5% (v/v) ujemny
Nr. przystapienia do h o] - -

Nr. Szczep GenBank % homologia Biotyna 100 ug/ml ujemny . )

1 Korea/SNUO1 MT039890 100% Krople lub spraye do nosa dystrbutor Argenta Sp. 2 0. 0. Sp. K.
" " - |. Polska 114

2 Wuhan-Hu-1 MN908947.3 100% Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) yjemny 60-401 Poznan

Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v) ujemny dn. 22.04.2020
3 HKU-SZ-005b MN975262.1 100% - -

Saline Nasal Spray 10% (v/v) ujemny L23COV3ENR]
4 USA-AZ1 MN997409.1 100% Homeopatyczne leki tagodzace alergie c € ia:

Data wydania: 2020.03

5 USA-WA1 MN985325.1 100% Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v) ujemny
6 WHU02 MN988669.1 100% Sodium Cromoglycate 20 mg/ml ujemny Sprogk.‘;enté h&s? Biosensor, an_

Olopatadine Hydrochloride 10 mg/ml ujemn: iedziba : C-4th&S5th, 16, Deogyeong-daero
7 WHUO01 MN988668.1 100% P Y N " 9 l Y 1556beon-gil, Yeongtong-gu,

LEd e Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIKA KOREI

8 USA-CA2 MN994468.1 100% won-si, Gyeonggl-co, '

Zanamivir (Grypa) 5mg/ml ujemny Miejsce produkcji : 74, Osongsaengmyeong 4-ro,
9 USA-CA1 MN994467.1 100% Oseltamivir (Grypa) 10 mg/ml ujemny Sﬁong_?w‘ Hcehungd?k_gui; k-do, 28161

- " " eongju-si, Chungcheongbuk-do, ,

10 USA-IL1 MN988713.1 99.8% Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 uM ujemny REPUBLIKA KOREI

Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM ujemny
1" HKU-SZ-002a MN938384.1 100% Sni P

Quinine (Malaria) 150 uM ujemny m Upowazniony Przedstaw'lmel

Lamivudine (lek retrowirusowy) 1mg/ml ujemny QJI\T Er?medf 8Co°62§g6|h5n91 Gbmbll\:i

. - tenhofstrasse t. Ingbert Niemcy
1mg/ml
Ribavirin (HCV) 9 djemny Telefon : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml ujemny

Prosimy o kontakt w sprawie wszelkich skarg / zapytan / sugestii za posrednictwem
poczty elektronicznej (sales@sdbiosensor.com), telefonu (+82-31-300-0400) lub
strony www (www.sdbiosensor.com).

g S
o Wikz,zu!e' I:jm't tkempe!'a_tung i Spetnia wymagania dyrektywy M /‘ t
ﬁ :" torej fa tune potwmlen e 98/79/EC dotyczacej wyrobow []
rzymany i transportowany. i i . . 5 Fm a3 Al
Numer katalogowy Wyréb medyczny do  Zapoznaé sig zlinstrukch Opakowanie wystarcza Uwaga Wazne Nie uzywa¢ ponowni Data Numer serii meﬁl\%znych Eellaenostikl Producent Data produkcji Produkt powinien by¢ Trzymac z dala Nie uzywac, jezeli
uzycia

iagnostyki In vitro do wykonania n testow waznosci przechowywany w od zrodet $wiatta opakowanie jest
suchym miejscu uszkodzone





