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Zastosowanie

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test jest szybkim testem chromatograficznym
przeznaczonym do jako$ciowego wykrywania swoistych antygenéw SARS-CoV-2
obecnych w prébkach pochodzacych z jamy nosowo-gardtowej lub potaczonych,
pochodzacych z jamy nosowo-gardtowej/ustno-gardtowej. Test przeznaczony jest
do wykrywania antygenéw wirusa SARS-CoV-2 u 0séb podejrzanych o zakazenie
COVID-19. Niniejszy produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku
profesjonalnego w warunkach laboratoryjnych i przy t6zku pacjenta.

Podsumowanie

Koronawirusy moga powodowac rozne ostre i przewlekte stany chorobowe.
Typowe objawy zakazenia koronawirusem to objawy ze strony ukfadu
oddechowego, goraczka, kaszel, skrécenie oddechu i duszno$é. W cigzszych
przypadkach zakazenie moze prowadzi¢ do zapalenia ptuc, ciezkiego ostrego
zespotu oddechowego, niewydolnosci nerek, a nawet $mierci. Nowy koronawirus
2019 lub inaczej SARS-CoV-2, odkryty zostat w 2019 roku w zwigzku z
przypadkami wirusowego zapalenia ptuc w Wuhan, a juz 11 marca 2020 r
Swiatowa Organizacja Zdrowia ogtosita pandemie’. WHO potwierdzito, ze
COVID-19 moze powodowag przeziebienia i powazniejsze choroby, takie jak
ciezki ostry zespot oddechowy (SARS).

Zasada pomiaru

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test posiada dwie wstepnie optaszczone linie: Linie
kontrolng “C” oraz linie testu “T” na powierzchni nitrocelulozowej bony. Zaréwno
linia kontrolna jak i linia testu w oknie wynikéw przed naniesieniem probek nie sg
widoczne. Linia testu opfaszczona zostata mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
anty-SARS-CoV-2 a linia kontrolna optaszczona zostata mysimi monoklonalnymi
przeciwciatami skierowanymi przeciwko kurzym IgY. Mysie przeciwciata
monoklonalne anty-SARS-CoV-2 skoniugowane z czastkami barwnika stuzg jako
detektory w urzgdzeniu testowym wykrywajacym antygeny SARS-CoV-2. W
trakcie testu, zawarte w probce antygeny SARS-CoV-2 reagujg z monoklonalnymi
przeciwciatami anty-SARS-CoV-2 skoniugowanymi z czgstkami barwnika tworzac
barwny kompleks antygen-przeciwciato Kompleks ten migruje na btonie na
zasadzie dziatania kapilarnego az do linii testu, gdzie jest wychwytywany przez
monoklonalne mysie przeciwciata anty-SARS-CoV-2. Jedli w prébce obecne sg
antygeny SARS-CoV-2, w oknie wynikéw widoczna bedzie barwna linia testu.
Intensywno$¢ barwnej linii testu rézni sie w zaleznosci od iloci obecnych w
prébce antygenéw SARS-CoV-2.

Uwaga: Nawet jesli linia testu jest bardzo staba lub niejednolita, wynik testu
nalezy interpretowac jako wynik dodatni. Jesli antygeny SARS-CoV-2 nie beda
obecne w prébce, wowczas na linii testu nie pojawi sig zadna barwa. Linia
kontrolna stuzy do kontroli procedury i pojawia sig zawsze, gdy wynik testu jest
wazny. Jedli linia kontrolna jest niewidoczna, wynik testu nalezy uznaé za
niewazny.

Odczynniki

= mAb przeciwciata anty-COVID-19

* mAbIgY anty-Kurze

= Przeciwciata mAb anty-COVID-19-koniugat ztota
= Oczyszczone kurze IgY-koniugat ziota

Zalecenia i $rodki ostroznosci

Zestaw zawiera skfadniki sklasyfikowane zgodnie z Wytyczng (UE) nr 1272/2008,
w nastepujacy sposéb:

Ostrzezenie:

H317 Moze powodowacé alergiczne reakcje skorne.

H319 Powoduje powazne podraznienia oczu.

H412 Diugotrwate dziatanie szkodliwe wobec organizméw wodnych.
Zapobieganie:

P261 Unika¢ wdychania kurzu/spalin/gazéw/oparow/sprayow.

P273 Unikaj przedostania si¢ do $rodowiska.

P280 Nalezy nosi¢ rekawice ochronne/ okulary/ zabezpieczenie

twarzy.

W razie kontaktu:

P333 + P313 W wypadku wystapienia podraznier skory lub zaczerwienienia:
Zgtosi¢ sie po pomoc/porade lekarska

P337 + P313  Jedli podraznienie oczu nie ustgpuje: Zgtosi¢ sig po
pomoc/porade lekarska

P362 + P364  Zdja¢ zanieczyszczong odziez i przed ponownym zatozeniem

uprag.

Dla klientéw z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: Zawiera SVHC:
etoksylany oktylu/nonylofenolu. Do stosowania w zakresie metody IVD i tylko w
kontrolowanych warunkach - wg. art. 56.3 i 3.23 Rozporzgdzenia REACH.

= Nie uzywac powtérnie zestawu testowego.

= Nie uzywac zestawu testowego, jesli uszkodzona zostata torebka lub
zamknigcie.

= Nie stosowa¢ buforu z innej serii.
= Podczas pracy z prébka nie pali¢ tytoniu, nie pic i nie jesc.

Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczefistwa wg. wytycznych EU GHS.
Telefon kontaktowy dla wszystkich krajow: +49-621-7590

Przeznaczone wytacznie do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowac standardowe procedury postepowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Przechowywanie i trwato$é

Zestaw przechowywac w temp. 2-30 °C z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego. Materiaty zestawu pozostang stabilne do daty waznosci
wydrukowanej na zewnetrznym pudetku. Nie zamraza¢ zestawu.

Materiaty dostarczone w zestawie

Podczas pracy z odczynnikami zestawu nosi¢ osobiste wyposazenie
ochronne, takie jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne. Po zakoriczeniu
przeprowadzania testéw doktadnie umyé rece.

Dokfadnie usuna¢ rozlany ptyn za pomoca odpowiedniego $rodka
dezynfekujgcego.

Wszystkie prébki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Podczas procedur testowych przestrzegac ustalonych $rodkéw ostroznosci
przed zagrozeniami mikrobiologicznymi.

Wszystkie prébki i materiaty uzyte do przeprowadzenia testu nalezy
zutylizowac jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne. Chemiczne i
biologiczne odpady laboratoryjne nalezy usuwa¢ zgodnie ze wszystkimi
przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

Srodek pochtaniajacy wilgo¢ w woreczku foliowym ma na celu wehtanianie
wilgoci i zapobieganie wptywowi wilgoci na wyroby. Jezeli wilgotne kulki
pochtaniajace wilgo¢ zmienig kolor z z6ttego na zielony, znajdujace sie w
torebce urzadzenie testowe nalezy wyrzucic.

Urzadzenie testowe (pojedynczo w torebce foliowej ze $rodkiem
osuszajgcym)

Probdwka z buforem do ekstrakcji

Zatyczka dyszy

Sterylna wymazéwka

Folia (moze by¢ przymocowana do urzgdzenia testowego podczas
przeprowadzania testéw zewnetrznych)

Instrukcja uzycia
Skrécona Instrukcja Obstugi

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

Timer

Mikropipeta (do przygotowania probki VTM)

Osobiste wyposazenie ochronne zgodnie z lokalnymi zaleceniami lub
wymogami

Pojemnik na substancie biologicznie niebezpieczng

Przygotowanie testu i pobranie probki

Doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia testu SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.
Przed wykonaniem testu nalezy réwniez zapozna¢ sie z zataczong skrécong
instrukcja obstugi (QRG, z ilustracjami).

Przygotowanie do wykonywania testu

Przed rozpoczeciem procedury urzadzenia testowe i odczynniki musza by¢
doprowadzone do temperatury roboczej (odczynniki 15-30 °C).

Sprawdzi¢ termin waznosci nadrukowany z tytu foliowej torebki. Nie uzywaé
testu po przekroczeniu terminu waznosci.

Otworzy¢ torebke foliowa i wyjac urzadzenie testowe oraz saszetke ze
$rodkiem osuszajacym. Zuzy¢ natychmiast po otworzeniu torebki.

Upewni sie, ze urzadzenie testowe nie jest uszkodzone, a wskaznik statusu |
$rodka osuszajgcego ma wazny (z6tty) kolor.

Wykona¢ czynno$ci QC w sposéb opisany w instrukcji stosowania materiatu
QcC.

Pobieranie probki i jej oznaczanie (wymaz nosowo-gardtowy)

1.

Aby pobra¢ wymaz z jamy nosowo-gardtowej, nalezy wprowadzi¢ jatowg
wymazéwke do nozdrza pacjenta, siegajac powierzchni tylnej czesci jamy
nosowo-gardtowej.

Delikatnie obracajac, wcisng¢é wymazéwke do wyczucia oporu na poziomie
matzowiny nosowe;j.

3-4. krotnie obrdci¢ wymazdéwke w kierunku powierzchni jamy nosowo-
gardtowej.

Ostroznie wyja¢ wymazéwke z nozdrza.

Wiozy¢ wymazéwke do dostarczonej probéwki z buforem ekstrakeyjnym.
Wymiesza¢ w probéwce z buforem obracajac wymazéwke wiecej niz 5 razy
jednoczesnie $ciskajac Scianki probdwki.

Wyja¢ wymazéwke jednoczesnie Sciskajac boki probowki w taki sposéb, aby
odsaczy¢ ptyn z wymazéwki.

Szczelnie zamkna¢ probéwke zatyczka z dozownikiem. Oznaczenie prébki po
pobraniu nalezy przeprowadzi¢ tak szybko, jak to mozliwe.

Prébki mozna przechowywa¢ w temp. pokojowej do 1 godziny lub w temp.
2-8 °C do 4 godzin przed oznaczeniem.

Nie nalezy uzywac probki, jesli zostata zamrozona i rozmrozona wigcej niz
1. krotnie lub jesli prébka w VTM byta zamrazana i rozmrazana wigcej niz

3. krotnie.

Uwaga: Podczas pobierania taczonej probki NP/OP, w celu pobrania prébki NP za
pomoca pierwszej wymazowki nalezy postepowac zgodnie z etapami 1-4. Do
pobrania prébki OP nalezy uzy¢ drugiej wymazdéwki. Wiozy¢ wymazéwke do
okolicy tylnej czesci gardta i migdatkow. Potrze¢ wymazéwka przedni tuk
podniebienno-jezykowy i tylny fuk podniebienno-przetykowy oraz tylng czgs$¢ ustng
gardta, unikajac dotykania jezyka, zebow i dzigset. Wiozy¢ obie wymazowki do
probowki z buforem ekstrakcyjnym i postgpowa¢ zgodnie z etapami 5-7, jak
opisano powyzej.

Przygotowanie prébki z podioza transportowego dla wirusa
Przygotowac prébke z podtoza transportowego dla wirusa, jak pokazano to na
ilustracji QRG.

Zalecane warunki przechowywania
2°Cdo8°C 25°C -70°C
12 godz. 8 godz. 3 mies.

Podtoze transportowe dla
wirusa(VTM)

Zalecane VTMs?)

a) Nalezy uzywac wytgcznie ponizszych pozywek VTM: Copan UTM™ Universal Transport
Media 3 mL (REF 305C), BD™ Universal Viral Transport 3 mL (REF 220531), STANDARD™
Transport Medium 2 mL (REF 90-VTM-01).

@© W przypadku korzystania z podtoza transportowego dla wiruséw (VTM) wazne
jest, aby zapewni¢ ogrzanie VTM zawierajgcego prébke do temperatury
pokojowej. Zimne probki nie sptywajg prawidtowo, co moze doprowadzi¢ do
uzyskania btednych lub nieprawidtowych wynikéw. Doprowadzenie zimnej prébki
do temperatury pokojowej zajmie kilka minut.

Przygotowanie prébki ze wzbogaconego HBSS

W ocenie klinicznej zastosowano nastepujacy wzbogacony HBSS:
HBSS 1 X 100 mL (GIBCO, REF 14170112) wzbogacony FBS 0.4 mL,
5% NaHCO3 1 mL, 1M HEPES 1 mL, Penicylina (40000 U/mL) 0.5 mL,
Gentamycyna (4 mg/mL) 0.5 mL, Amfoterycyna B (1 mg/mL) 0.1 mL.

Podczas korzystania z wzbogaconego HBSS nalezy zastosowac nastepujacy
przebieg pracy:

1. Wiozy¢ wymazéwke do 2 mL suplementowanego HBSS.

2. Dodaé 5 do 10 szklanych kulek i wytrzasaé.

3. Za pomoca mikropipety przenies¢ 200 pL do buforu ekstrakcyjnego.
4

Szczelnie zamkna¢ probowke zatyczkg z dozownikiem. Przej$¢ do etapu 3 w
sposdb opisany w QRG.

Procedura testu

1. Umiesci¢ urzadzenie testowe na ptaskiej powierzchni i nanies¢ 3 krople
wyekstrahowanej prébki pod katem 90° do dotka na prébke.

2. Odczyta¢ wynik testu po uptywie 15-30 minut.

/\Nie odczytywac wyniku testu po uptywie 30 minut. Moze to spowodowaé
uzyskanie zafatszowanych wynikow.

Odczyt i interpretacja wynikow:

W gdmej czgsci okna wynikéw pojawi sig barwna linia wskazujgca prawidtowe
dziatanie testu. Linig tg jest linia kontrolna (C). Nawet jesli linia kontrolna jest
niewyrazna lub niejednolita, test nalezy uwazac za przeprowadzony
prawidtowo. Jedli linia kontrolna jest niewidoczna, wynik testu nalezy uzna¢ za
niewazny.

= W przypadku uzyskania wyniku dodatniego, w dolnej czgsci okna wynikowego
pojawi sig barwna linia. Linia ta jest linig testu antygenu SARS-CoV-2 (T).
Nawet jedli linia testu jest bardzo staba lub niejednolita, wynik testu nalezy
interpretowaé jako wynik dodatni.

Qc

Zestaw kontrolny zawierajacy dodatnig i ujemna kontrole jakosci dostepny jest

oddzielnie w firmie Roche (SARS-CoV-2 Antigen Control, SD Biosensor).

Ograniczenia

= Podczas badania nalezy $ci$le przestrzega¢ procedury testu, $rodkow
ostroznosci i interpretacji wynikow testu.

= Testu nalezy uzywac do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w wymazach z
ludzkiej jamy nosowo-gardtowej i potaczonych, pochodzacych z jamy nosowo-
gardtowej/ustno-gardtowe;.

= Test ten jest testem jakoSciowym, co oznacza ze nie mozna za jego pomoca
oznacza¢ ilodciowego stezenia antygenu SARS-CoV-2.

= Zapomoca tego testu nie mozna oceni¢ odpowiedzi immunologicznej, do
tego potrzebne sg inne metody badawcze.

= Wynik testu nie powinien by¢ jedyna podstawa do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia lub postgpowania z pacjentem i powinien by¢ oceniany
w kontekcie ostatnich ekspozycji pacjenta na patogen, wywiadu oraz
obecnosci objawdéw klinicznych odpowiadajacych COVID-19.

= Wynik ujemny moze wystapi¢ wtedy, gdy stezenie antygenu w probce jest
ponizej granicy wykrywalnosci testu lub jesli probka zostata pobrana lub byta
transportowana w nieprawidtowy sposéb. Dlatego ujemny wynik testu nie
wyklucza mozliwodci zakazenia SARS-CoV-2 i powinien zosta¢ potwierdzony
hodowla wirusa lub testem molekularnym lub ELISA, jedli jest to konieczne do
leczenia pacjenta.

= Dodatnie wyniki testu nie wykluczaja zakazenia innymi patogenami.

= Dodatnie wyniki testu nie réznicujg SARS-CoV-2 i SARS-CoV.

= Ujemne wyniki testu nie wykluczajg ani nie potwierdzajg zakazenia innymi
koronawirusami.

Szczegdtowe dane o tescie
Ocena kliniczna

Kliniczng wiarygodno$¢ metody SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test oceniono przy
uzyciu 976 probek z gérnych drég oddechowych w dwéch badaniach
prospektywnych w dwéch o$rodkach klinicznych, w Tajlandii i Szwajcarii. Kohorty
pacjentéw w obu krajach obejmowaty pacjentéw podejrzanych o COVID-19
zgodnie z lokalnymi kryteriami badan. Jako metody pordwnawczej w badaniach
tych uzyto okreslonych dla danego osrodka i zatwierdzonych przez FDA EUA
testéw RT-PCR (cobas® SARS-CoV-2 w Szwajcarii i Allplex™

2019-nCoV Assayw Tajlandii). W badaniu tajlandzkim testy RT-PCR i testy
antygenowe przeprowadzono z tej samej probki.

Czutosé i swoistosé testu

W ponizszej tabeli poréwnano wiarygodno$¢ testu

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test dla wszystkich prébek dodatnich w RT-PCR z
odpowiednimi wartosciami Ct metody porownawczej PCR. Uzyskana catkowita
czuto$é relatywna w obu kohortach wyniosta 95.5 % (warto$¢ Ct < 30; 95 % CI:
91.8 % - 97.8 %). Catkowita swoisto$¢ wzgledna wyniosta 99.2 % (95 %
przedziatu ufnosci: 98.2 % - 99.7 %). W kohorcie szwajcarskiej, dla pacjentéw, u
ktérych znana byta ilos¢ dni od wystapienia objawéw, ktéra wynosita 0-5 dni,
czuto$¢ wynosita 91.1% (95% CI: 85.7 % - 94.9 %).

Podsumowanie charakterystyki probek i wiarygodnosci:

Tajlandia Szwajcaria Potaczone®
N 447 529 976
Typ probki | tagczona NP/OP NP N/A
PCR- 58 (13.0 %) 191 (36.1 %) 249 (25.5 %)
dodatnia, N
(%)
PCR- 389 (87.0 %) 338 (63.9 %) 727 (745 %)
ujemna, N
(%)
Zgodnos¢ 98.3 % 89.0 % 91.2%
dodatnia, (Cl,90.8 % - 100 (Cl, 83.7 % - 93.1 (Cl,86.9%-94.4
% (95 % Cl), | %), 58 %), 191 %), 249
N
Ct<24, 100 % 97.0 % 97.6 %
Zgodnos¢ (Cl, 88.8 % - 100 (Cl,925%-99.2 | (Cl, 93.9%-99.3
dodatnia, | %), 31 %), 133 %), 164
% (95% Cl),
N
Ct<27, 100 % 95.6 % 96.5 %
Zgodnos¢ (Cl,91.2% - 100 (Cl,91.1%-98.2 | (Cl, 92.9 % - 98.6
dodatnia, | %), 40 %), 159 %), 199
% (95% Cl),
N
Ct <30, 100 % 94.3 % 95.5 %
Zgodnos¢ (Cl,92.3% - 100 (Cl,89.7%-97.2 | (Cl, 91.8%-97.8
dodatnia, | %), 46 %), 174 %), 220
% (95% Cl),
N
Ct<33, 98.2 % 91.8% 93.3 %
Zgodnos¢ (Cl,90.3% - 100 (Cl,86.8%-95.3 | (Cl, 89.3 % - 96.1
dodatnia, | %), 55 %), 183 %), 238
% (95% Cl),
N
Zgodnos¢ 98.7 % 99.7 % 99.2 %
ujemna, (Cl,97.0%-99.6 | (Cl, 98.4 % - 100 (Cl,98.2%-99.7
% (95% Cl), | %), 389 %), 338 %), 727
N

b) Dane pochodzace z dwdch potaczonych i analizowanych badan.

Dodatkowe oceny kliniczne przeprowadzone w roznych warunkach przez
niezaleznych badaczy mozna znalez¢ pod adresem www.diagnostics.roche.com,
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Wiarygodnos¢ testu byfa lepsza w prébkach o nizszych wartosciach Ct
(wskazujacych na wyzsza wiremie), ktore sg lepiej skorelowane z dodatnim
wynikiem hodowli wirusa niz probki z wyzszymi wartociami Ct.234

Wiarygodnos¢ analityczna

1. Granica wykrywalnosci (LoD):

Prébki dodatnie dla SARS-CoV-2 przygotowano dodajac do inaktywowanego
szczepu SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea potwierdzony
badaniem PCR ujemny wymaz dla SARS-CoV-2. LoD oznaczono badajac seryjne
rozcienczenia probki pozornie dodatniej jako 3.12 X 1022 TCIDsy/mL dla
bezposredniego wymazu z jamy nosowo-gardiowej, 5 x 1032 TCIDsy/mL dla
wymazu z jamy nosowo-gardiowej przechowywanego w VTM?.

Badany szczep 2019-nCoV: NCCP 43326/2020 / Korea
1X |1X [56X |25X|1.25 (625 (312 |156|7.8 |39
Steze- | 1052 | 1042 | 10%2 | 10%2 | X X X X X |X
nie? 10%2 | 1022 | 1022 | 10>~ | 10~ | 10"
2 2 2
Wsp. [ 100- | 100- | 100- | 100- | 100- | 100- | 100- | 0% | 0% | 0%
Call % % % % % % % (0~ | (0~ | (0F
(5)9 (5/5) | (5/5) |(5/5) |(5/5) | (5/5) |(5/5) | (5/5) |5) |5) |5)
ND [ND [(ND [ND |ND |[100- |100- |0% |ND |ND
Wsp. 0 0
Cal % % (0/-
(20/- | (20/- | 20)
(20)?
20) |20)
Najnizsze stezenie z jednakowa reakcja dodatnig na parametr: 3.12 X 1022
TCIDso/mL
Granica wykrywalnosci (LoD) na szczep wirusa: 3.12 X 1022 TCIDse/mL

c) w badanym rozcieficzeniu TCIDsy/mL

d) 5 replikatéw

€) 20 replikatow blisko punktu odcigcia

2. Reaktywnos¢ krzyzowa i interferencje spowodowane drobnoustrojami:
Nie byto reakcji krzyzowej ani interferencji z wymienionymi ponizej
drobnoustrojami potencjalnie reagujacymi krzyzowo, z wyjatkiem SARS-CoV.

Badany szczep 2019-nCoV: NCCP 43326/2020 / Korea

Miano hodowli 2019-nCoV: 1 X 1052 TCIDsy/mL

Roz- 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ i (1 |1/
cien- 10 100 | 200 |400 |800 |1600 |3200 | 64- |12- |25-
czenie 00 |800 |600

Substancje potencjal- | Szczep Stezenie substancji
nie reagujace krzyzo- potencjalnie reaguja-
wo cych
krzyzowo
Koronawirus SARS Urbani 3.5 pg/mL
. Florida/USA-2_Saudi 4 X 10* TCIDso/mL
Koronawirus MERS Arabia 2014
229E 1 X 10*5 TCIDso/mL
Ludzki koronawirus 0C43 1 X 105 TCID5/mL
NL63 1 X 10* TCIDs/mL
H1N1 Denver 3 X 105 TCIDs/mL
HIN1 WS/33 3 X 105 TCIDsy/mL
Grypa typu A HIN1 Pdm-09 3 X 105 TCIDsy/mL
H1N1 New Caledonia 3 X 105 TCIDs/mL
H1N1 New Jersey 3 X 105 TCIDs/mL
Nevada/03/2011 3 X 105 TCIDsy/mL
Grypa B B/Lee/40 2.5 X 10* TCIDs/mL
B/Taiwan/2/62 3 X 105 TCIDsy/mL
Syncytialny wirus TypA 3 X 105 TCIDsy/mL
oddechowy TypB 3 X 10° TCIDsy/mL
. hMPV 3 Rodzaj B1/ 1 X105 TCIDs/mL
Ludzki , Peru2-2002
metapneumowirus
(hMPV) hMPV 16 Typ A1/ 1 X 105 TCIDs/mL
1A10-2003
Typ 1 1 X 105 TCIDs/mL
) Typ2 1 X 105 TCIDs/mL
Wirus paragrypy
Typ 3 1 X105 TCIDs/mL
Typ 4A 1 X 105 TCIDs/mL
. A16 1 X 10° TCIDs/mL
Rinowirus
Typ B42 1 X 104 TCIDs/mL
) Typ 68 1 X 10* TCIDs/mL
Enterowirus -
(09/2014 izolat 4) 1 X 10* TCIDs/mL
K 5 X 10* komérek/mL
) Erdman 5 X 10* komdrek/mL
Mycobacterium HNg78 5 X 10° komdrek/mL
tuberculosis
CDC1551 5 X 10* komérek/mL
H37Rv 5 X 10* komérek/mL
Typ 1 3 X 105 TCIDsy/mL
Typ 3 1.5 X 106 TCIDso/mL
Typ5 4 X 10° TCIDso/mL
Typ7 1.5 X 106 TCIDso/mL
Adenowirus Typ 8 4 X 105 TCIDsy/mL
Typ 11 4 X 10° TCIDso/mL
Typ 18 4 X 10° TCIDso/mL
Typ 23 4 X 10° TCIDso/mL
Typ 55 4 X 10° TCIDso/mL
Lizat ludzkiego wirusa | BaL 10 pg/mL
nabytego upo$ledzenia
odpornosci
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SD BIOSENSOR

Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIKA KOREI

Fabryka: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIKA KOREI
www.sdbiosensor.com

Biuro gtéwne: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

Numer zaméwienia Roche: 09327592

EC [ REP |Upowazniony przedstawiciel
MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Niemcy

Data wygenerowania: 2020.12

Substancje potencjal- | Szczep Stezenie substancji Czynnik egzogenny Substancje interferujace | Badane stezenie c E
nie reagujace krzyzo- potencjalnie reaguja- Homeopathic Zicam 5% (vIv)
wo CVCh_ Allergy Relief Nasal Gel
Izyowo Homeopatyczne leki Kromoglikan sodu 20 mg/mL
Haemophilus influenzae | NCTC 4560 5 X 10* komoérek/mL tagodzace alergie 9 g
m 10 komd i Chlorowodorek 10 mg/mL
utant 22 5 X 10* komdrek/m olopatadyny
Mycoplasma FH szczep Eaton Agent 5 X 10* komérek/mL Stomatologiczne $rodki | Anbesol (Benzokaina 20 5% (v/v) Dvstvbucia:
pneumoniae [NCTC 10119] Znieczulajace %) ystrybucja:
Mi29-87 5 X 10 komérekimL Strepsils (flurbiprofen 8.75 | 5 % (w/v, 50 mg/mL) www.roche.com
4752-98 [Maryland 5 X 10* komérek/mL Tabletki do ssaniana | M)
(D1)6B-17) gardo Cukierkina bdl gardla | 5 % (wiv, 50 mg/mL)
Streptococcus 178 [Poland 23F-16] 5 X 10¢ komorek/mL (migtowe)
neumonia
P 262 [CIP 104340] 5 X 10* komérek/mL Mucyna: wotowa $linianka | 100 pg/mL L23SCR3ENO1R1
Slovakia 14-10 [29055] | 5 X 10 komérekimL Inne podszczgkowa, fypu -8
Streptococcus Typowanie szczepu T1 5 X 10* komorek/mL Biotyna 100 pg/mL
pyrogens [NCIB 11841, SF 130]
Bloomington-2 5 X 10* komérek/mL b) Czynnik endogennny:
Legionella pneumophila | Los Angeles-1 5 X 10% komérek/mL Czynnik endogenny | Substancje interferujace | Wartos¢ testu
82A3105 5 X 10* komérek/mL 802 ng/mL
Candida albicans 3147 5 X 10* komérek/mL ) o 375 ng/mL
Bordetella periussis | NCCP 13671 5 X 10" komerekimL Choroba ;“ydsf:'e przeciwciafa anty- (a7
Moraxella catarrhalis | N9 5 X 104 komorek/mL autoimmunologiczna 69 ng/mL
Pseudomonas R. Hugh 813 5 X 10* komérek/mL 727.5 ng/mL
aeruginosa Czynnik reumatoidalny 3480 IU/mL
Staphylococcus FDA szczep PCI 1200 5 X 10* komérek/mL Krew pefna (ludzka), 10 % (wiw)
epidermidis Biatko surowicy antykoagulant EDTA
St?eptgcoccus S21B [IFO 13956] 5 X 10* komdrek/mL Albumina surowicy ludzkiej | 60 mg/mL
salivarius

Chlamydia pneumoniae

TWAR szczep TW-183

1 X 10° komorek/mL

Ludzkie poptuczyny z
nosa

N/A

N/A

Uwaga: Nie zbadano ludzkiego koronawirusa HKU1 i Pneumocystis jirovecii
(PJP). Moze wystapic reakcja krzyzowa z ludzkim koronawirusem HKU1 i
Pneumocystis jirovecii (PJP), mimo ze % identycznosci sekwencii biatka
nukleokapsydu HKU1 i PJP z sekwencjg biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2
wynosit 35.22 % i 16.2 %, co uwazane jest za niskg homologie.

3. Badania egzogennych / endogennych substancji interferujacych:
Nie stwierdzono zadnych interferencii ze strony substancji potencjalnie
interferujgcych wymienionych ponizej.

a) Czynnik egzogenny:

4. Efekt nadmiaru antygenu:
Do prébki dodano wirus hodowlany SARS-CoV-2 W stezeniu 1 X 1062 TCIDse/mL
wirus hodowlany SARS-CoV-2 nie wykazat efektu nadmiaru antygenu

f) Dla VTM opisanych w cze$ci a) Przygotowanie probki z podtoza transportowego dla wirusa

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesigtnego, oddzielajacego
liczbe catkowitg od czesci dziesietnych utamka dziesietnego stosuje sie zawsze
kropke. Separatoréw oddzielajgcych tysigce nie uzywa sie.

Literatura
1 World Health Organization (WHO),
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019.

2  Lavezzo E, Franchin E, Ciavarella C et al. Suppression of a SARS-CoV-2
outbreak in the ltalian municipality of Vo. Nature 2020584(7821):425-429,
PMID: 32604404.

3 vanBeek J, Zsofia |, Boelsums T et al. From more testing to smart testing:
data-guided SARS-CoV-2 testing choices,
https://doi.org/10.1101/2020.10.13.20211524.

4 Jaafar R, Aherfi S, Wurtz N et al. Correlation between 3790 qPCR positives
samples and positive cell cultures including 1941 SARS-CoV-2 isolates. Clin
Infect Dis. 2020:1491 PMID: 32986798.

Symbole

Oprécz znakow zawartych w standardzie 1ISO 15223-1, wytwérca uzywa
nastgpujgcych symboli i znakéw:

Globalny Numer Jednostki
GTIN Handlowej

Niepowtarzalny identyfikator
urzadzenia

Systemy, w ktdrych mozna
SYSTEM uzywacé niniejszych
odczynnikéw

Czynnik egzogenny Substancje interferujgce | Badane stezenie
Zanamivir (grypa) 5 mg/mL
Oseltamivir (grypa) 10 mg/mL
Artemether- 50 pM
lumefantryna
(przeciwmalaryczny)
Hyklan doksycykliny 70 uM
Odnosne leki (przeciwmalaryczny)
Chinina 150 uM
(przeciwmalaryczny)
Lamiwudyna (lek przeciw | 1 mg/mL
retrowirusom)
Rybawiryna (przeciw HCV) | 1 mg/mL
Daklataswir (przeciw HCV) | 1 mg/mL
Paracetamol 200 yM
Leki przeciwzapalne Kwas acetylosalicylowy 3.7mM
Ibuprofen 25mM
Mupirocyna 10 mg/mL
Tobramycyna 5 pg/mL
Antybiotyki Erytromycyna (antybiotyk) | 81.6 uM
Cyprofloksacyna 31uM
(antybiotyk)
Neo-synefryna 10 % (v/v)
(fenylefryna)
Aerozol do nosa Afrin 10 % (v/v)
Aerozole i krople (oksymetazolina)
donosowe Spray do nosa z solg 10 % (v/v)
fizjologiczng
Rhinocort (kortykosteryd 10 % (v/v)

donosowy - Budezonid)

Dodatki, usuniete fragmenty oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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