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Test antygenowy COVID-19 Ag
(wymazowy)

Do szybkiego wykrywania SARS-CoV-2
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PRZEZNACZENIE

Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) to immunochromatograficzny test in vitro do jako-
Sciowego wykrywania antygenu N (biatka nukleokapsydu) wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wy-
mazu z nosogardzieli lub w prébkach wymazu z nosa pobranych bezposrednio od pacjentéw z
podejrzeniem infekcji COVID-19 w ciggu pierwszych 10 dni od wystagpienia objawoéw lub od
0s6b bezobjawowych. Test przeznaczony jest jako $rodek pomocniczy do szybkiego diagnozo-
wania infekcji SARS-CoV-2. Negatywny wynik uzyskany od pacjentéw, u ktérych mineto wiecej
niz 10 dni od wystgpienia objawdw nalezy traktowac jako przypuszczalny i potwierdzi¢ za po-
moca testu molekularnego, jesli jest to konieczne do dalszego postepowania z pacjentem. Test
antygenowy COVID- 19 Ag (wymazowy) nie rozréznia miedzy wirusem SARS-CoV i wirusem
SARS-CoV-2.

Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) przeznaczony jest do uzytku przez profesjonalis-
téw medycznych, przeszkolenych operatoratéw biegtych w wykonywaniu szybkich testéw dia-
gnostycznych, przeszkolony personel laboratoriéw klinicznych specjalnie poinstruowany w zak-
resie procedur diagnostycznych in vitro oraz wiasciwych procedur kontroli zakazen lub osoby
podobnie przeszkolone w punktach opieki nad pacjentem.
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PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju . COVID-19 jest ostrg chorobg zakazng drég odde-
chowych. Ludzie sg na nig ogdlnie podatni. Obecnie gtéwnym zrédtem zakazenia sg pac-
jenci zakazeni nowym koronawirusem; bezobjawowe zakazenie moze by¢ réwniez zrodtem

zakaznym. Na podstawie dotychczasowych badan epidemiologicznych, okres inkubacji wy-
nosi 1-14 dni, w wigkszosci przypadkéw 3-7 dni. Gtéwne objawy to gorgczka, zmeczenie i
suchy kaszel. W niektorych przypadkach wystepuje zapchany nos, katar, bél gardta, bole
migsni i biegunka.

Test przeznaczony jest do wykrywania antygenu N (biatka nukleokapsydu) wirusa SARS-
CoV-2. Antygen jest zazwyczaj wykrywalny w prébkach z gérnych drég oddechowych w
aktywnej fazie infekcji. Szybkie zdiagnozowanie infekcji SARS-CoV-2 pomaga wydajnie i
skutecznie leczy¢ pacjentéw i kontrolowa¢ rozprzestrzenianie si¢ choroby.

W celu skutecznego monitorowania pandemii SARS-CoV-2, krytyczne znaczenie ma syste-
matyczne badanie i wykrywanie zaréwno klinicznych, jak i bezobjawowych przypadkéow
COVID-19. W szczegdlnosci, identyfikacja przypadkow subklinicznych lub bezobjawowych
jest wazna dla ograniczenia lub zatrzymania infekcji, poniewaz osoby te moga przenosi¢
wirusa. Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) pozwala na skuteczne badanie prze-
siewowe w kierunku zakazenia COVID-19.

ZASADA TESTU

Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) to immunochromatograficzny test membrano-
wy, wykorzystujgcy wysokoczute przeciwciata monoklonalne do wykrywania biatka nukleo-
kapsydu wirusa SARS-CoV-2w bezposrednio pobranym wymazie z nosogardzieli lub wy-
mazie z nosa. Umieszczony w plastikowej kasecie testowej pasek testowy sktada sie z
nastepujgcych czesci: czesci probkowej, czesci zawierajgcej odczynnik, membrany reak-

Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) _

cyjnej i czeSci absorbujgcej. W czesci zawierajgcej odczynnik znajduje si¢ ztoto koloidalne
koniugowane monoklonalnymi przeciwciatami przeciwko biatku nukleokapsydu wirusa
SARS-CoV-2; membrana reakcyjna zawiera przeciwciata drugorzedowe przeciwko biatku
nukleokapsydu wirusa. Po dodaniu prébki do otworu na prébke, wysuszony koniugat obecny
w czesci zawierajgcej odczynnik rozpuszcza sig i pod wptywem dziatania sit kapilarnych ra-
zem z probkg wedruje w goére membrany reakcyjnej. Jesli biatko nukleokapsydu wirusa
SARS-CoV-2 jest obecne w probce, miedzy koniugatem anty-SARS-CoV-2 a wirusem
tworzy sie kompleks, ktéry nastepnie jest przechwytywany przez specyficzne przeciwciata
monoklonalne anty-SARS-CoV-2 naniesione w obszarze linii testowej (T). Brak linii w ob-
szarze linii testowej (T) wskazuje na wynik negatywny. Prawidtowe przeprowadzenie testu
potwierdza pojawienie sie czerwonej linii w obszarze kontrolnym (C), wskazujgce na to, ze
objeto$¢ probki wystarcza do przeprowadzenia testu i ze membrana zostata odpowiednio
nawilzona.

MATERIALY ZALACZONE

20 kaset testowych

20 probdéwek ekstrakcyjnych napetnionych buforem, z zatyczkg
20 sterylnych wymazéwek

2 statywy na probowki

1 ulotka informacyjna

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZALACZONE
Zegar, timer lub stoper

SRODKI OSTROZNOSCI

. Tylko do diagnostyki in vitro.

. Kasete testowg przechowywaé¢ w zamknietym opakowaniu do momentu rozpoczegcia testu.

. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

. Wymazoéwki, probowki i kasety testowe przeznaczone sa do jednorazowego uzytku.

. Nie mieszac¢ ani nie wymienia¢ komponentéw z réznych partii testow.

. Do przeprowadzenia testu uzywaé wytgcznie wymazoéwek zawartych wzestawie testowym.

. Aby uzyska¢ doktadne wyniki, nie nalezy wykorzystywac probek z widoczng zawartoscig
krwi lub prébek zbyt lepkich.

. Jezeli test jest przeprowadzany lub nadzorowany przez pracownika stuzby zdrowia lub
osobe przeszkolong, zaleca sig, aby nosili oni odpowiednig odziez ochronna, a takze
zmieniali rekawiczki miedzy pacjentami. Sam pacjent nie musi nosi¢ odziezy ochronnej.

. Poprawna procedura obchodzenia sig z probkami opisana jest wezesci POBIERANIE
PROBEK i PRZYGOTOWANIE PROBEK. Nieprzestrzeganie opisanej procedury moze
wptywaé na doktadno$é wyniku testu.

. Podczas catego procesu badania probek pobranych od pacjentéw z podejrzeniem SARS-
COV-2 nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki bezpieczenstwa obowigzujgce w laborato-
riach. Wymazowki, kasety testowe i zuzyte fiolki roztworu buforowego moga stanowi¢
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zagrozenie mikrobiologiczne. Laboratorium powinno ustanowi¢ odpowiednie metody
obchodzenia sig z tymi materiatami oraz ich utylizacji, ktore bedg zgodne z lokalnymi przepisami.
11. Wilgotno$¢ powietrza i temperatura moga negatywnie wptywac¢ na wynik testu.
12. Zuzyte kasety testowe i materiaty nalezy utylizowac jako materiatystanowigce

zagrozenie mikrobiologiczne, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i

krajowymi.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

1. Zestaw mozna przechowywac w temperaturze pokojowej lub w chtodnych warunkach (2-30°C).

2. Nie zamraza¢ zestawu ani zadnego jego komponentu.

3. Nie uzywac kasety testowej ani odczynnikdéw po uptywie daty waznosci.

4. Kasety testowe, ktére znajdowaly sig poza szczelnie zamknigtym opakowaniem przez ponad
1 godzine, nalezy wyrzucic.

5. Doktadnie zamkna¢ opakowanie zawierajgce kasety testowe i akcesoria, jesli nie korzysta sie
z testu.

POBIERANIE PROBEK

1.Prébka wymazu z nosogardzieli

1) Uzywajac sterylnej wymazowki zawartej w zestawie testowym, ostroznie wsungé¢ wymazowke
do nozdrza pacjenta.

2) Przesung¢ wymazoéwka po tylniej cianie jamy nosowo-gardfowej i obréci¢ nig kilka razy.

3) Wyja¢ wymazoéwke z nozdrza. Prébka jest teraz gotowa do przygotowania z wykorzystaniem

bufora ekstrakcyjnego wchodzacego w skiad zestawu testowego.

2.Prébka wymazu z nosa

1) Uzywajac sterylnej wymazowki zawartej w zestawie testowym, ostroznie wsungé wymazoéwke
do nozdrza pacjenta. Koncéwke wacika nalezy wprowadzi¢ na gtgbokos$¢ 2-4 cm do momentu
napotkania oporu.

2) Przesungé wacik 5 razy wzdtuz btony $luzowej wewnatrz nozdrza, aby upewni¢ sig, ze zebra-
no zaréwno $luz, jak i komorki.

3) Uzywajac tego samego wacika, powtérz te czynnos¢ dla drugiego nozdrza, aby upewni¢ sie,
ze z obu jam nosowych pobrano odpowiednig probke.

4) Wyja¢ wymazoéwke z nozdrza. Prébka jest teraz gotowa do przygotowania z wykorzysta-
niem bufora ekstrakcyjnego wchodzacego w skiad zestawu testowego.
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PRZYGOTOWANIE PROBEK
1. Probéwke ekstrakcyjng zawartg w zestawie testowym umiesci¢ wstatywie na probéwki wcho-
dzacym w sktad zestawu. Upewnic¢ sig, ze probéwka stoi prosto i siega do dna statywu.

2.Delikatnie zdjg¢ folie zabezpieczajaca probowke ekstrakcyjna, tak aby nie rozla¢ zawartosci.
3. Wiozy¢ wymazoéwke z probka do probéwki zawierajgcej 0,3 ml buforu ekstrakcyjnego.

A\

4. Obroci¢ wymazéwke co najmniej 6 razy, dociskajac wacik do $cianeki dna probowki.

5. Pozostawi¢ wymazéwke w probowce ekstrakcyjnej przez 1 minute.

6. Wyja¢ wymazowke Sciskajac przy tym kilkakrotnie $cianki probowki,aby wycisngé ciecz z
wacika. Nastgpnie zutylizowa¢ wymazowke.

7. Na probéwke natozy¢ zatyczke i mocno docisngé.

1 minuta




TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Nie wktada¢ wymazoéwki z powrotem do oryginalnego opakowania.

Test nalezy przeprowadzi¢ niezwtocznie po pobraniu probki. Jesli testu nie mozna wykonac
niezwlocznie po pobraniu prébki, wymazéwke nalezy umiesci¢ w nieuzywanej, uniwersalnej
probowce plastikowej. Upewni¢ sig, ze punkt zatamania patyczka wymazowki znajduje sig
na réwni z krawedzig probowki. Zgigé patyczek wymazoéwki pod katem 1800, zeby ztamac
go w punkcie zatamania. Ewentualnie delikatnie obréci¢ patyczkiem, aby dokonczy¢ proces.
Upewni¢ sig, ze wymazéwka miesci sie w probéwce, a nastepnie szczelnie zamknaé
probéwke. Jesli testu nie przeprowadzi sie¢ w ciggu 1 godziny od pobrania prébki, probke
nalezy zutylizowac i pobra¢ nowa..
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PROCEDURA TESTOWA

Kasety testowe, pobrane probki i bufor ekstrakcyjny doprowadzi¢ do temperatury

pokojowej (15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

1. Kasete testowg wyjgc z zapieczgtowanego opakowania tuz przed rozpoczeciem testu
i umiescic jg na ptaskiej powierzchni.

2. Trzymajac probéwke poziomo dodac 4 krople (ok. 100 L) roztworu z prébkg do otworu
na prébke.

3. Wigczy¢ timer.

4. Wynik odczyta¢ po uptywie 15 minut. Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 20 minut.

Q 4 krople roztworu
S7
o

Pozytywny  Negatywny Niewazny

INTERPRETACJA WYNIKOW

1. POZYTYWNY:

Pojawienie sig w oknie wyniku dwdch linii: linii kontrolnej (C) oraz linii testowej (T) wskazuje
na wynik pozytywny.

2. NEGATYWNY:

Pojawienie sig¢ w oknie wyniku jedynie linii kontrolnej (C) wskazuje na wynik negatywny.

3. NIEWAZNY:

Jesli po wykonaniu testu w oknie wyniku nie pojawita sig linia kontrolna (C), wynik nalezy
uzna¢ za niewazny. Mozliwg przyczyng braku linii kontrolnej sg nieprawidtowa technika prze-
prowadzenia testu lub uzycie kasety testowej po uptywie terminu waznosci. Zaleca sie po-
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nowne zbadanie probki, uzywajgc nowej kasety testowe;.

UWAGA:

1. Intensywnos$¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) zalezy od ilosci analitow obecnych
w prébce. Dlatego tez kazdg intensywno$ckoloru linii w obszarze linii testowej (T) nalezy
odczytywac jako wynik pozytywny. Za pomocg tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢
stezenia analitow w probce.

2. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej sg niewystarczajgca obje-
to$¢ probki, nieprawidtowa technika przeprowadzenia testu lub uzycie testu po uptywie
terminu waznosci.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii kontrolnej (C) stanowi wew-
netrzng kontrole pozytywng i oznacza, ze naniesiona zostata wystarczajgca ilo$¢ probki, ze
membrana jest odpowiednio nawilzona i ze zastosowano prawidiowg technike przeprowa-
dzenia testu. Roztwory kontrolne nie wchodzg w skfad tego opakowania testowego, zaleca sie
jednak przeprowadzanie kontroli ujemnej i kontroli dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowa¢ poprawno$¢ dziatania testu.

OGRANICZENIA TESTU

. Za pomocg tego testu nie mozna ustali¢ etiologii zakazen dréog oddechowych wywota-
nych przez mikoorganizmy inne niz SARS-CoV-2. Test antygenowy COVID-19 Ag (wy-
mazowy) wykrywa zaréwno zywotne, jak i niezywotne wirusy SARS-CoV-2. Doktadnos$¢
testu antygenowego COVID-19 Ag (wymazowego) zalezy od stgzenia antygenéw i moze
nie korelowac¢ z wynikami uzyskanymi na podstawie hodowli wirusowej z tej samej probki.

. Nieprzestrzeganie procedury testowej moze negatywnie wptywac¢ na doktadnos$¢ testu i/
lub uniewazni¢ wynik testu.

. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne nadal si¢ utrzymuja, zaleca si¢ prze-
prowadzenie dalszej diagnostyki klinicznej. Negatywny wynik testu nigdy nie wyklucza
obecnosci antygenéw SARS-CoV-2 w prébce, poniewaz ich ilo§¢ moze by¢ nizsza niz
minimalna granica wykrywalnosci testu lub poniewaz probka zostata pobrana lub prze-
transportowana w niewtasciwy sposob.

. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy interpretowac
w potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi oraz wynikami laboratoryjnymi dostepnymi
lekarzowi.

. Pozytywne wyniki testéw nie wyklucza koinfekcji innymi patogenami.

. Pozytywne wyniki testéw nie réznicujg SARS-CoV i SARS-CoV-2.

. lo$¢ antygenu w prébce moze zmniejszaé sie wraz z czasem trwania choroby. Dla probek
pobranych po 10 dniach od wystgpienia objawéw prawdopodobienstwo otrzymania nega-
tywnego wyniku jest wyzsze w poréwnaniu z testem RT-PCR.

. Negatywne wyniki, uzyskane od pacjentoéw z objawami wystepujgcymi od dziesieciu dni lub
wiecej, powinny byc¢ traktowane jako przypuszczalne. Jesli to konieczne do podjecia dal-
szych decyzji dotyczgcych postepowania z pacjentem, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie




badan molekularnych.

9. Negatywny wynik testu nie wyklucza infekcji SARS-CoV-2 i nie powinien by¢ traktowany ja-
ko jedyna podstawa do podejmowania decyzji odnosnie leczenia lub dalszego postepowa-
nia z pacjentem, a takze decyzji odno$nie kontroli zakazen.
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CHARAKTERYSTYKA

1. Czutosé, specyficznos¢ i doktadnos¢ kliniczna

Dla wymazu z nosogardzieli

Doktadnos¢ kliniczna szybkiego testu antygenowego na koronawirusa(wymazowego) zostata
oceniona przez 7 placéwek w USA. Test zostat przeprowadzony przez 24 pracownikéw medycz-
nych, ktérzy przedtem nie byli zaznajomieni z procedurg testowa. Zebrano i zbadano tgcznie 865
Swiezych prébek wymazu z jamy nosowo-gardtowej, w tym 119 probek pozytywnych i 746 pré-
bek negatywnych. Wyniki uzyskane za pomocg szybkiego testu antygenowego na koronawirusa
(wymazowego) zostaty poréwnane z wynikami uzyskanymi za pomoca testu RT-PCR TagPath
COVID-19 Combo Kit. Wyniki poréwnania przedstawiono w tabeli 1.

PCR poréwnawczy wykonuje sie zawsze z wymazu z gardfa (nosogardta), probki do testu
antygenowego pobierane sg zgodnie z instrukcjg uzytkowania danego testu.

Tabela 1: Podsumowanie wynikow

Metoda RT-PCR TaqPath COVID-19 Combo Kit

L .
Test antygenowy Wyniki Pozytywne Negatywne acznie

COVID-19 Ag Pozytywne 17 3 120
(wymazowy)
Negatywne 2 743 745

Lacznie 119 746 865
Czuto$¢ wzgledna: 98,32% (95% CI*: 94,06% - 99,80%)
Specyficznos¢ wzgledna: 99,60% (95% CI*: 98,83% - 99,92%)
Doktadnos¢: 99,42% (95%CI*: 98,66% - 99,81%)
Dla wymazu z nosa
Zebrano i zbadano tacznie 237 $wiezych prébek wymazu z nosa, w tym 109 prébek pozytyw-
nych i 128 prébek negatywnych. Wyniki uzyskane za pomoca testu antygenowego COVID-19
Ag (wymazowego) zostaty poréwnane z wynikami uzyskanymi za pomocg autoryzowanego
przez amerykanska Agencje Zywnosci i Lekéw testu RT-PCR na SARS-CoV-2 w prébkach wy-
mazu z jamy nosowo-gardiowej. Wyniki poréwnania przedstawiono w tabeli 2.
Tabela 2: Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy) (wymaz z nosa) vs PCR

Metoda RT-PCR TagPath COVID-19 Combo Kit

- tacznie
Test antygenowy Wyniki Pozytywne Negatywne

COVID-19 Ag Pozytywne 106 0 106
(wymazowy) Negatywne 3 128
Lacznie 109 128 237

2 A
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Czuto$¢ wzgledna: 97,25% (95% CI*: 92,17% - 99,43%) *Przedziaty ufnosci
Specyficzno$¢ wzgledna: 100% (95% CI*: 97,69% - 100%)
Doktadnosé: 98,73% (95%Cl*: 96,35% - 99,74%)

2. Granica wykrywalnosci (LOD)
Badania granicy wykrywalnosci okreslajg najnizsze wykrywalne stezenie SARS-CoV-2 na po-
ziomie ktdrego okoto 95% wszystkich (prawdziwie pozytywnych) testéw daje wynik pozytywny.
Zinaktywowany za pomocg wysokiej temperatury wirus SARS-CoV-2 o stezeniu szczepéw na
poziomie 4,6 x 10° TCIDs, / ml zostat dodany do negatywnej probki i seryjnie rozcienczony.
Kazde rozcienczenie trzykrotnie przetestowano za pomoca testu antygenowego COVID-19 Ag
(wymazowego). Granica wykrywalnosci testu antygenowego COVID-19 Ag (wymazowego)
wynosi 1,15 x 102 TCIDs, / ml (Tabela 3).
Tabela 3: Wyniki badania granicy wykrywalnosci (LOD)

Stezenie |Ilos'é pozytywnych/tacznie Zgodnos¢ pozytywna
1,15x 102 TCIDso / ml__ | 180/180 100%

3. Efekt haka przy duzym stezeniu

Przy badaniu do maksymalnego stezenia 4,6 x 105 TCIDs, / ml zinaktywowanego za
pomocy wysokiej temperatury wirusa SARS-CoV-2 nie zaobserwowano efektu haka.

4. Reaktywnos¢ krzyzowa

Zbadano reaktywno$¢ krzyzowa z nastepujgcymi organizmami. Probki pozytywne na obec-
no$¢ wymienionych organizméw daty wynik negatywny podczas badania za pomoca testu
antygenowego COVID-19 Ag (wymazowego).

Patogeny Stezenie
Wirus RSV typu A 5,5%x107 PFU/mI
Wirus RSV typu B 2,8x105 TCIDso/ml
Nowy wirus grypy typu A HIN1 (2009) 1x108 PFU/mI
Sezonowy wirus grypy typu A H1N1 1x10% PFU/mI
Wirus grypy typu A H3N2 1x108 PFU/mI
Wirus grypy typu A H5N1 1x108 PFU/mI
Influenza B Yamagata 1x10° PFU/ml
Influenza B Victoria 1x10% PFU/mI
Rinowirus 1x10% PFU/mI
Adenowirus 3 5x1075 TCIDso/ml
Adenowirus 7 2,8x10¢ TCIDso/ml
EV-A71 1x105 PFU/mI
1x10° bacteria/ml

Mycobacterium tuberculosis
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Wirus $winki

1x10° PFU/mI

Ludzki koronawirus 229E

1x10° PFU/mI

Ludzki koronawirus OC43

1x105 PFU/mI

Ludzki koronawirus NL63

1x108 PFU/mI

Ludzki koronawirus HKU1

1x108 PFU/mI

Wirus paragrypy typu 1

7,3x10° PFU/ml

Wirus paragrypy typu 2

1x10® PFU/mI

Wirus paragrypy typu 3

5,8x10% PFU/mI

Wirus paragrypy typu 4

2,6x10° PFU/mI

Haemophilus influenzae

5,2x10% CFU/mI

Streptococcus pyogenes

3,6x10% CFU/mI

Streptococcus pneumoniae

4,2x10° CFU/ml

Candida albicans

1x107 CFU/ml

Bordetella pertussis

1x10* bacteria/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,2x108 CFU/mI

Test antygenowy COVID-19 Ag (wymazowy)

Tobramycyna

2 mg/ml

Fenylefryna

20% (v/v)

Oksymetazolina

20% (v/v)

0,9% chlorek sodu

20% (viv)

Spray do nosa Alkalol

20% (vIv)

Beklometazon

20% (viv)

Heksadekadrol

20% (viv)

Flunisolid

20% (viv)

Triamcynolon

20% (v/v)

Budesonid

20% (vIv)

Mometazon

20% (vIv)

Flutikazon

20% (vIv)

Propionian flutykazonu

20% (v/v)

6. Mikroorganizmy interferujace

Chlamydia pneumoniae

2,3x106 [FU/ml

Legionella pneumophila

1x10* bacteria/ml

Staphylococcus aureus

3,2x108 CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

2,1%x108 CFU/ml

Aby oceni¢, czy potencjalne mikroorganizmy w prébkach klinicznych zaktécajg wykrywanie
za pomocy testu antygenowego COVID-19 Ag (wymazowego), dajgc fatszywie ujemne
wyniki, kazdy mikroorganizm patogenny byt testowany w trzech egzemplarzach w obecnosci
inaktywowanego termicznie wirusa SARS-Cov-2 (2,3 x 102 TCIDso / mL). Nie zaobserwo-
wano reaktywnosci krzyzowej ani interferencji z mikroorganizmami wymienionymi w poniz-

5. Substancje interferujace

Nastepujace substancje, naturalnie wystepujace w prébkach z drég oddechowych lub sztu-
cznie wprowadzane do jamy nosowej lub nosowo-gardiowej, zostaty zbadane za pomoca
testu antygenowego COVID-19 Ag (wymazowego) w podanych ponizej stgzeniach. Nie
zaobserwowano ich wptywu na doktadnos¢ testu.

Substancja Stezenie
Krew ludzka (antykoagulowana EDTA) 20% (vIv)
Mucyna 5 mg/ml

Fosforan oseltamiwiru 5 mg/ml

Ribawiryna 5 mg/ml

Lewofloksacyna 5 mg/ml

Azytromycyna 5 mg/ml

Meropen 5 mg/ml

szej tabeli.

Mikroorganizm

Stezenie

Wirus RSV typu A

5,5x107 PFU/mI

Wirus RSV typu B

2,8x10° TCIDso/ml

Nowy wirus grypy typu A H1N1 (2009)

1x10% PFU/mI

Sezonowy wirus grypy typu A H1N1

1x10% PFU/mI

Wirus grypy typu A H3N2

1x106 PFU/mI

Wirus grypy typu A H5N1

1x10% PFU/mI

Influenza B Yamagata

1x10° PFU/m

Influenza B Victoria

1x108 PFU/mI

Rinowirus

1x106 PFU/m

Adenowirus 1

1x106 PFU/m

Adenowirus 2

1x10% PFU/mI
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Adenowirus 3 5x107° TCIDso/ml
Adenowirus 4 1x10% PFU/mI

Adenowirus 5 1x10% PFU/mI

Adenowirus 7 2,8x10°8 TCIDgo/ml : Tyilko do diagnostyki in vitro 8 Data waznosci Tylko do jednorazowego uzytku
Adenowirus 55 1x105 PFU/ml
EV-A71 1x10° PFU/mlI L Przechowywaé w temp. 2-30°C Numer LOT Numer katalogowy
EV-B69 1x105 PFU/mI
EV-C95 1x105 PFU/ml

EV-D70 1x105 PFU/ml Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd

Mycobacterium tuberculosis 1x103 bacterium/ml Address: 3787#, East Yangguang Avenue, Dipu
N PR Street, Anji 313300, Huzhou, Zhejiang, China
Wirus Swinki 1x10° PEU/m Tel: +86-572-5226111 Fax: +86-572-5226222

Wirus Varicella zoster 1x108 PEU/m Website: www.orientgene.com

. N " llo$¢ testow i
P truke kowania
rzeczytal instrukcle uzytkow | st Reprezentacia UE

Ludzki koronawirus 229E 1x10° PFU/ml Shanghai International Holding Corp. GmbH
Ludzki koronawirus OC43 1x105 PEU/mI (Europe) Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germany

Ludzki koronawirus NL63 1x106 PEU/mI GCCOV-502aNN
Ludzki koronawirus HKU1 1x108 PEU/mI

Metapneumowirus cztowieka (hMPV) 1x10% PFU/mI

Wirus paragrypy typu 1 7,3%x108 PFU/mI
Wirus paragrypy typu 2 1x108 PFU/ml

Wirus paragrypy typu 3 5,8x10° PFU/mI
Wirus paragrypy typu 4 2,6x10° PFU/mI

Haemophilus influenzae 5,2x10° CFU/ml I PRAXISDI ENST

Streptococcus pyogenes 3,6x105 CFU/ml .
Luopatrzenie medyczne od 1953 1.

Streptococcus agalactiae 7,9%x107 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae 4,2x108 CFU/ml Zaméw tutaj !

Candida albicans 1x107 CEU/ml

Bordetella pertussis 1x10* bacterium/ml

Mycoplasma pneumoniae 1,2x108 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae 2,3x108 IFU/ml

Legionella pneumophila 1x10* bacterium/ml

Zbiorczo - ptyn do ptukania nosa u ludzi N/A



https://www.praxisdienst.pl/pl/Laboratorium/Testy+diagnostyczne/Testy+antygenowe+na+koronawirusa/Orient+Gene+test+antygenowy+COVID+19+Ag+wymaz+z+nosa+nosogardzieli.html



