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n Wtozy¢ sterylng wymazoéwke do nozdrza
pacjenta, dotykajgc powierzchni
tylnej nosogardzieli.

Q-NCOV-01G

& SD BIOSENSOR

Sprawdzi¢ date waznosci z tytu torebki
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Witozy¢ sterylng wymazoéwke do probdéwki
z buforem ekstrakcyjnym. Sciskajac
probéwke, obréci¢ wymazowke

ANALIZA PROBKI
Wyja¢ wymazdwke, Sciskajgc boki A 7 Zaaplikowa¢ 3 krople wyekstrahowanej
E probéwki, aby odsgczy¢ ptyn . PROBKI W PODLOZACH . probki do studzienki na prébke kasetki
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Szczelnie zamkna¢ proboéwke za pomoca 1. Za pomoca mikropipety pobrac
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

CoviID-19

COVID-19 COVID-19

Ag Ag Ag
Linia Kontrolna” C" < PN >(n
Linia Testowa"[” |- -

Ag Dodatni Ujemny

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.

wiecej niz piec razy.

UWAGA
COoVID-19 COVID-19
Ag Ag

Niewazny
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. Odczytac wyniki testu w ciggu 15-30 minut.

Odczyt
w ciggu 15-30 min.

Nie odczytywaé
po 30 min.

Q)
15-30 min

* Nie odczytywac wynikéw testu po 30 minutach.
Moze to powodowac fatszywe wyniki.
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2. 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 3,5 ug/ml dodatni Ibuprofen 2,425 mM ujemny
Ty;:owe objawy zakazenia koronawirusem obejmuja objawy ze strony uktadu oddechowego, goraczke, kaszel, A A
sptycenie oddechu i dusznosci. W ciezszych przipadkack infekcja moze powodowac zagalenie phuc, zespot ostrej K : Antybiotyki
niewydolnosci oddechowej, niewydolnos¢ nerek, a nawet $mierc. Nowy koronawirus 2019 lub ,SARS-Cov-2 Oronawirus|  jeqdah_1_2013 Bionote/rekombinowane biatko 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 ;(erzlezie'b‘ieréig, bl\qiskovyschodm zesp6t oddechowy (MERS) i powazniejsze choroby, takie jak Typ 1 Korea Ba}nk for P@thogenlc 3X10 ujemny Tobramycin 5 ug/ml ujemny
zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS). Viruses / live TCID,/ml Erythromycin 81,6 uM ujemny
R R e B B e i e R AT Pt roKte Typ 3 Nat'ff)rr‘ﬂafﬁgggif?'l';f“’” T1(_:§DX }?nl ujemny _Ciprofloxacin 302uM ujemny

50
. Korea Bank for Pathogenic 4X10° .

[Przeznaczenle] Typ3 Viruses / live TCID,/ml demny Poziom Szczepu Wirusa Wyniki

STANDARD Q COVID-19 Ag Test jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jako$ciowego N Potencjalna Substancja Interferencyjna | Stezenie 3 A

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 € (WielokrotnosciLoD) | (Wykryte X/3)

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

El Prébki z drég oddechowych

wynik testu przesiewowego. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku medycznego i nie jest . Korea Bank for Pathogenic 4X10° X -

przeznaczony do uzytku osobistego. Test i interpretacja wynikéw powinny by¢ przeprowadzone przez Adenowirus Typ 8 Vi /1 TCID. /ml ujemny Mucyna: gruczot podzuchwowy u bydta, typ 15~ 100 ug/ml wirus SARS-CoV-2 dodatni

przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia. Wynik tego testu nie powinien by¢ wytaczng podstawa do diagnozy; Iruses /1live 5o/ M hod ; ————
wymagane jest badanie potwierdzajace. Korea Bank for Pathogenic X10° Krew (ludzka), antykoagulowana EDTA 5% (v/v) Orgzvgiir:ﬁ}é;:n?:%}/lg\é)c(? dodatni

[zasada dziatania testu] Typ M Viruses / live TaI,/mi wemny  giotyna 100ugm | g 25y 1g5e 10 i) dodatni

STANDARD Q COVID-19 Ag Test ma dwie wstepnie powlekane linie, linie kontrolna ,C”, linie testowa , T" Typ 18 Korea B?"k for P?th"ge"ic 4X10° ujemny Krople lub spraye do nosa

na powierzchni membrany nitrocelulozowej. Zaréwno linia kontrolna, jak i linia testowa nie s widoczne Viruses / live TCIDsﬂ/mI " " ) " "

w oknie wynikéw przed zastosowaniem jakichkolwiek probek. Mysie przeciwciato monoklonalne Korea Bank for Pathogenic AX10° Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) wirus SARS-CoV-2 dodatni

anty-SARS-CoV-2 jest powlekane w regionie linii testowej, a mysie przeciwciatlo monoklonalne przeciw IgY Typ 23 ; " ujemn Afrin Nasal Spr: li 10% (v/ hodowany na pozywce dodatni

kurczaka jest powlekane w regionie linii kontrolnej. b Viruses / live TCID,/ml ! Y in Nasal Spray (Oxymetazoline) 0% () rozcienczenie 1/800———

Mysie przeciwciato monoklonalne anty-SARS-CoV-2 sprzezone Korea Bank for Pathogenic 4%10° . Saline Nasal Spray 10% (v/v) (1.25% mu-l—qnso),ml} dodatni

z czasteczkami koloru stosuje sie[jako detektory dla kasetki z antygenem SARS-CoV-2. Podczas testu Typ 55 Viruses / live TCID. /ml ujemny " - g B

antygen SARS-CoV-2 w prébce oddziatuje z przeciwciatem monoklonalnym anty-SARS-CoV-2 sprzezonym 50 Homeopatyczne leki tagodzace alergie

z czasteczkami koloru, tworzac kompleks antygen-przeciwciato z czasteczkami koloru. Kompleks ten H1N1 Denver ATCC/live virus 3 X105 TCID. /ml i — - - -

migruje na membranie poprzez dziatanie kapilarne az do linii testowej, gdzie zostaje przechwycony przez 50 uemny 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 H1N1WS/33 ATCC/live virus 3X10° TCIDsn/ml ujemny  Sodium Cromoglycate 20 mg/ml hodowany na pozywce dodatni

wynikow, jedli antygeny SARS-CoV-2 sg obecne w probce. Intensywnos¢ kolorowej linii testowe&bedzie - rozcienczenie 1/8000————

sie rozni¢ w zaleznosci od ilosci antygenow SARS-CoV-2 obecnych w probce. Jezeli antygeny SARS-CoV-2 HIN1 Pdm-09 ATCC/live virus 3X10° TCID,,/ml ujemny  Olopatadine Hydrochloride 10 mg/ml (1.25X 1032 TCID, /ml) dodatni

nie sa o_becne w prébc_q, wév_vczas na linii t_estowej 'ni’e qu?wia sie zaden kolorA'Linia kontrolna stuzy do Grypa A ' 50

kontr_oll proceduralnej i powinna zawsze sie pojawiac, Jgsll procedura testowa jest przeprowadzona HIN1T X ATCC/live virus 3X10° TCID, /ml ujemny Leki antywirusowe

prawidtowo, a odczynniki testowe linii kontrolnej dziataja. New Caledonia S0 — "
[Sk*adnlkl zestawu] HINT — X0 . Zanamlv_lr_(lnfuenza) 5mg/ml dodatni
(1) Kasetki testowe (pakowane pojedynczo w torebke foliowa ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢) New jersey ATCC/lve virus TCID,,/ml ujemny Oseltamivir (Infuenza) 10 mg/ml dodatni

Probéwka z buforem ekstrakcyjnym (3) Nasadka | i i i

® Vimym Nevada/03/2011 ATCC/live virus 3X10°TAD,/ml | ujemny —Atemether-lumefantrine (Malaria) S0um wirus SARS-Cov-2 |—odatni

(@ sterylna wymazéwka (5) Instrukcja uzytkowania 25X10° Doxycycline hyclate (Malaria) 70uM hodowany na pozywce dodatni
PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC ZESTAWU Grypa B B/Lee/40 ATCC/live virus TéIDSD/mI ujemny  Quinine (Malaria) 150 uM rozcienczenie 1/800 dodatni
Zestaw nalezy Brzechowywac’ w 2-30°C / 36-86°F z dala od Zrodet Swiatta. Sktadniki " A . - Lamivudine (Retroviral medication) 1mg/ml (1.25X 1[}“TCIDwImI} dodatni
zestawu s3 stabilne do uptywu daty waznosci wydrukowanej B/Taiwan/2/62 ATCC/live virus 3X10°TCD/ml | ujemny — —— e —

° ‘ o - Ribavirin (HCV) 1mg/ml dodatni
na opakow,?nlu zewnesrznym. Nie zamrazac. B lSyncytlaIny Typ A ATCC/live virus 3X10° TCID, /ml ujemny “Daclatasvir (HCV) T mg/mi dodatni

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI wirus oddechowy T e

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

e He - DOTON o X 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 (1.25 % 1022 TCID_/ml) dodatni

rekawiczki i fartuchy laboratoryjne. Po zakonczeniu testéw nalezy doktadnie umy¢ rece. L 4 — - - his so‘r

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. Erdman 5X10¢ cells/ml ujemny Tobramycin 5ug/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 1V . HN878 Yonsei Univ. / inaktywowany | 5X10¢cells/ml ujemny — - T aa

laboratoryjne stanowiace zagrozenie biologiczne nalezy traktowa¢ i usuwac zgodnie tuberculosis ciss1 oraz filtrowany X 10 el Ciprofoxacin 30.2uM {1.25X10** TCID/m) | dodatni
i cells/m ujemn i i i i _CoV- 5bki
10. Srodek pochtaniajacy wilgo¢ w torebce foliowej ma zaabsorbowa¢ wilgo¢ i chronié¢ produkt J Y ﬁ.icsfzeak;b};:?vem:iil?emsg::e}{gj;vvt;niggmfﬂzav;ﬂ;sc@ﬁzc;yzf zostat dodany do probki.
rzed dziataniem wilgoci. Jezeli kulki pochtaniajace wilgo¢ zmienig kolor z z6ttego na zielony, H37Rv 5X10° cells/ml ujemny -
3 etkitestow wtorebce&aée%y rZucic. A 475298 ap yml. 1X10:2 TCDg/ml.
POBIERANIE I PRZY OWYWANIE PROBEK Ma Iand(-D‘I)6B-17] ATCC/live 5X 10¢ cells/ml ujemny = Stezenie
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 1082 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. Probki mozna przechowywac w temperaturze pokojowej do 1 godziny lub w temperaturze [29055] 1200 5X10%2 dodatni
2-8°C/ 36-46°F do 4 godzin przed badaniem. Streptococcus Typing strain T1 . " . -

pyrogens | [NCIB 11841, SF 130] ATCC/lve 5X10cells/ml | ujemny  sppqcoy.2 NCCP 43326/2020 / korea 1/400 25X10%2 dodatni

i 3.2 i

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA Mutant 22 ATCC/lve 5X10¢cells/ml | ujemny Ingaggy;;@vg:”y wirus hodowany 1/800 1.25X10 302“”'
- 1/1600 6.12X10%? odatni

Ocena kliniczna Mycoplasma FH strain of Eaton . " . -

[ ] preuonige Agent [NCTC 10119] ATCC/live 5X10¢ cells/ml ujemny 1/3200 3.06 X 1022 ujemny
Czutos¢ testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test do szybkiego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 zostata ustalona w prospektywnych, 2.2 i
wieloinstytucjonalnych, randomizowanych badaniach z pojedyncza $lepa proba, przeprowadzonych w osrodkach badawczych M129-B7 ATCC/live 5X10* cells/ml ujemny 176400 1.53X10 ujemny
w Brazylii i Indiach podczas pandemii SARS-CoV-2 w 2020 roku. Zostaty przebadanych tacznie 115 probek dodatnich przy uzyciu 1/12800 7.1%X10'2 ujemny
testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test. Prébki te sktadaty sie z wymazéw z nosogardzieli od pacjentéw z objawami. . Bionote / Zebrane prawidtowe
Specyficznos¢ testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test zostata przetestowana przy uzyciu 311 prébek ujemnych. Zebrane ludzkie ludzkie ptukanki nosowe
Czutos¢ i specyficznoéc testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test poréwnano z komercyjnym testem molekularnym. ptukanki nosowef od 0s6b zdrowych
Czutosc i specyficznosé testu reprezentuja
Test STANDARD Q COVID-19 Ag Test wykazat 96,52% czutosci i 99,68% specyficznosci. zrgz‘n/cuwa/n/e NA NA ujemny 0 G RAN ICZE N IA P RO C E D U RY ) ) . } )
1. Podsumowanie czulosci i specyficznosci testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test w poréwnaniu do PCR. Z;JI ) obakteryjne SD biosensor / Zebrane prawidtowe 1, Ptodcze:s lzadama nalezy Scisle przestrzegac procedury testowej, srodkéw ostroznosci i interpretacji wynikow

? . ; 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 prébkach ludzkich wymazéw
Posilive (Dodatnip) _ Negative (Ujefnne) _ Total (Ogstem) od os6b zdrowych 2z nosogardzieli.
STANDARD @ COVD-19 g Tst ::s:ti:; :3:7::::: 111 3:0 ;:i 229E Zeptomatrix/inaktywowany | 1 x 10TCID, /m ujemny 3. ézgg@g\;:f}ztego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci ilosciowej, ani wskaZnika stezenia antygenu
Total (Ogétem) 115 31 426 Coronavirus 0c43 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X 105TCID, /ml ujemny 4. Nigprzgstrzégapie procedury testlovyej i za§ad interpre}gcji wynikéw testu moze wptynac negatywnie na
Sensitivity (Czutose) 96.52% (111/115, 95% C191.33 - 99.04%) L dziatanie testu i/lub spowodowac nieprawidtowe wyniki. . . .
Specificity (Specyficznose) 99.68% (310/311, 95% 98.22 - 99.99%) NL63 Zeptomatrix/inaktywowany | 1 X 104 TCID. /ml ujemny 5. Ujemny wynik testu moze wystapic, jesli poziom ekstrahowanego antygenu w probce jest nizszy niz czutos¢
Z Z £l testu IubJe§I| u_zyskano probkelr]lsklejjakosa. . .
WYDAJNOSC ANALITYCZNA MRS Coronvias | FOTS/USAES2udi | zepromariinakemoany | 4X101TCD, /mi | ujemny ® P oyaYoXaC Miekera dotadroft statush odpornosciowego, zalecane o3 dodatkowe badania kontrolne

1. Prég Detekgji (Limit of Detection-LoD): W badaniu wykorzystano szczep “SARS-CoV-2 (2019-nCOV) rabla_. et 5 i A it
NCCP 43326/2020 / Korea”. Miano hodowanego wirusa potwierdzono metoda PCR. Komoérka zostata Human 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 1022 TCID, . /ml. . g - . 8. Dodatnie wyniki testu nie wykluczaja koinfekcji innymi patogenami.

8 s ) ol etapneumovirus Peru2-2002 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCID,/ml ujemny 9 yjemne wyniki testu nie maja na celu wykluczenia zakazen innymi koronawirusami, z wyjatkiem SARS-CoV.

Badany Szczep 2019-nCoV/ NCCP 43326/2020 / Korea (hMPV) 3 Typu B. 10. Dzieci maja andgche_dg usgiwan'{i\? \A{iruja}z‘organizmu przez diuzszy czas niz dorosli, co moze powodowac

roznice we wrazliwosci miedzy dorostymi a dzie¢mi.
q Human
Miano 2019-nCoV 5.2 . . .
TR X104 TCID,,/ml Metapneumovirus 1A10-2003 Zeptomatrix/inaktywowany | 1x105TCID,/ml | ujemny BIBLIOGRAFIA
iefR i (hMPV) 16 Typu A
Rozcieniczenie 1/10 1/100 1/200/1/400 1/800| 1/1600) 1/3200) 1/6400| 1/12800 i 1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is
zeni Typ 1 Zeptomatrix/inaktywowan 1X10°TCID, /ml iemn suspected. Interim guidance. WHO.2020

stezenie wbadanym| ;x| 1x | sx | 25X | 125%| 612 | 306X | 153X | 7. yp P yrowany ! UIEMNY, Diagnostc detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR 2020

(:CIIDnSOZ/mll)u 105.2 10%2 | 1032 | 1032 1032 X1022 1022 1022 1012 Parainfuenza Typ 2 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCleu/m| ujemny 3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health
virus Typ 3 Zeptomatrixfinaktywowany | 1X10°TCID/ml | ujemny ~ COTTesion-2020

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

kont,p,gb (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (4/5) | (0/5) | (0/5) | (0/5) Typ 4A Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10°TCIDy/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| 3. Badania Endogennych/Egzogennych Substancji Interferencyjnych: W przypadku potencjalnych

dla analitu substancji interferencyjnych wymienionych ponizej interferencji nie stwierdzono.

Prég detekcji (LoD) . .

sgzczepu Vjvirusa 1.25X10° TCID/ml Potencjalna Substancja Interferencyjna Stezenie Wyniki

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK Probki z drdg oddechowych

. Mucyna:gruczot podzuchwowy u bydta, typ I-S 100 ug/ml ujemny
[PODI:OZE TRANSPORTOWE] Krew (ludzka), antykoagulowana EDTA 5% (v/v) ujemny T i
umaczenie:
= Biotyna 100 ug/ml ujemny importera Argenta Sp. z 0. 0. Sp. K.
. . Recommended Storage CopgitioNe warunki i A
YiisTranspest Mediumpviv) TC08C i = Krople lub spraye do nosa zg_ig';'roi;:ﬁ
Copan UTM™ Uni | Ilranspnrt Media 1220urs (godzin) 8 :ourwﬂdzi"’ Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) ujemny dn. 13.11.2020
BD™ Universal Viral Transport 12 hours 8 hours N N N
FA Transport Medium 12 hours 8 hours Afr!n Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v) u!emny Informacja importera dot. zaméwien: nr kat. 09COV30D
ASAN PHARM UTM 12 hours 2 hours Saline Nasal Spray 10% (v/v) ujemny c € L23COV3ML4R2
GDL Korea UTM 12 hours 8 hours Homeopatyczne leki tagodzace alergie Data wydania: 2020.07
Remel MicroTest MART 12 hours 8 hours — - -
HBSS(+Cacl2) 12 hours e Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v) ujemny

WAZNE: Podczas korzystania z wirusowego podtoza transportowego (viral transport medium - VTM) wazne jest, Sodium Cromoglycate 20 mg/ml ujemny P_"Od‘_‘ce"t: SD Blosensor’ InC.

aby upewnic sie, ze VTM zawierajace probke jest ogrzane do temperatury pokojowej. Zimne prébki nie beda Olopatadine Hydrochloride 10 mg/ml ujemny Siedziba : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero

poprawnie przeptywac i moze to prowadzi¢ do btednych lub nieprawidtowych wynikéw. Wymagane jest kilka " " 1556beon-gil, Yeongtong-gu,

minut na doprowadzenie zimnej probki do temperatury pokojowej. Leki antywirusowe Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIKA KOREI
Zanamivir (Grypa) 5mg/ml ujemny Miejsce produkcji : 74, Osongsaengmyeong 4-ro,
Oseltamivir (Grypa) 10 mg/ml ujemny Osong-eup, Heungdeok-gu,
Art ther-| fantrine (Malaria) 50uM " Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161,

rtemether-lumefantrine (Malaria u ujemny REPUBLIKA KOREI
Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM ujemny n »
Quinine (Malaria) 150 uM ujemny m Upowazniony Przedstaw'lcnel
Lamivudine (lek retrowirusowy) 1mg/ml ujemny QJI\T Er?medf 8Co°62§g6|h5n91 Gbmbll\:i
. - tenhofstrasse t. Ingbert Niemcy
1mg/ml

Ribavirin (HCV) mg/m ujemny 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).
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..?] Wikz,zu!e' Izjmlt t:mpera_tung ) Spetnia wymagania dyrektywy M ﬁt
:" torej fa tune potwmlen e 98/79/EC dotyczacej wyrobow []
rzymany i transportowany. i i . . 5 Py el
Numer katalogowy Wyréb medyczny do  Zapoznac sie z instrukcja 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
iagnostyki In vitro uzycia do wykonania n testow waznosci przechowywany w od zrodet $wiatta opakowanie jest

*Test STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test otrzymat tymczasowe zezwolenie od Health Sciences Authority w Singapurze. suchym miejscu uszkodzone





