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Svenska

Anvéndningsomrade

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test &r en snabb kromatografisk immunanalys for
kvalitativ detektion av specifika antigener av SARS-CoV-2 som &r nérvarande i
nasofaryngala eller en kombination av nasofaryngala/orofaryngala prover. Testet
ar avsett att pavisa antigen fran SARS-CoV-2-virus hos personer med misstankt
covid-19. Denna produkt &r uteslutande avsedd for yrkesméssig anvéndning i
laboratorie- och point-of-care-miljd.

Sammanfattning

Coronavirus kan orsaka en méngd akuta och kroniska sjukdomar. Vanliga tecken
pa att en person har infekterats med ett coronavirus &r respiratoriska symptom,
feber, hosta, andfaddhet och dyspné. | mer allvarliga fall kan infektionen orsaka
lunginflammation, svar akut respiratorisk sjukdom, njursvikt och till och med
dodsfall. Det nya coronaviruset fran 2019, eller SARS-CoV-2, upptacktes i
samband med ett antal fall av virusframkallad lunginflammation i Wuhan &r 2019,
och Vérldshélsoorganisationen (WHO) kungjorde den 11 mars 2020 att det rérde
sig om en pandemi’. WHO bekraftade att covid-19 kan orsaka forkylning och mer
allvarliga sjukdomar, t.ex. svar akut respiratorisk sjukdom (SARS).

Analysprincip

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test har tva férinmérkta linjer: En "C"-kontrollinje och
en "T-testlinje pa ytan hos nitrocellulosamembranet. Varken kontrollinjen eller
testlinjen i resultatfonstret &r synliga innan nagra prover tillsétts. Musmonoklonal
anti-SARS-CoV-2-antikropp &r inmérkt pa testlinjens omrade och musmonokional
anti-kyckling-gY-antikropp &r inmérkt pa kontrollinjens omrade. Musmonoklonal
anti-SARS-CoV-2-antikropp, konjugerad med fargpartiklar anvands som
detektorer for SARS-CoV-2-antigenremsan. Under testets gang interagerar
SARS-CoV-2-antigenet i provet med monoklonal anti-SARS-CoV-2-antikropp,
konjugerad med fargpartiklar, vilket skapar ett
antigen-antikroppsfargpartikelkomplex. Detta komplex migrerar pa membranet via
kapillarprocess till testlinjen, dér den fangas upp av den musmonoklonala
anti-SARS-CoV-2-antikroppen. En fargad testlinje blir synlig i resultatfonstret om
SARS-CoV-2-antigener ar narvarande i provet. Intensiteten hos den fargade
testlinjen varierar beroende pa mangden SARS-CoV-2-antigen som &r narvarande
i provet.

Obs! Aven om testlinjen ar mycket svag eller ojdmn ska testresultatet tolkas som
positivt. Om SARS-CoV-2-antigener inte &r narvarande i provet visas ingen farg
pa testlinjen. Kontrollinjen anvands for procedurkontroll och visas alltid om
testresultatet ar giltigt. Om ingen kontrollinje &r synlig ska testresultatet betraktas
som ogiltigt.

Reagens

= mAb anti-COVID-19-antikropp

=  mAb anti-kyckling-IgY

= mAb anti-covid-19-antikropp-guldkonjugat
= Renat kyckling-gY-guldkonjugat

Forsiktighetsatgérder och varningar

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som foljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008:

Varning:

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig égonirritation. |
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Forebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsglasdgon/ansiktsskydd. |
Reaktion:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp/-vard.

P337 + P313  Vid bestaende Ggonirritation: Sok lakarhjalp/-vard. |

P362 + P364  Kontaminerade klader tas av och tvattas innan de anvénds igen.

For kunder inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: Innehaller
SVHC: oktyl/nonylfenoletoxilater. Fér anvéndning som en del av en |VD-metod
och endast under kontrollerade former - enligt art. 56.3 och 3.23 i REACH-
forordningen.

= Testkitet far inte ateranvandas.

= Anvénd inte testkitet om férpackningen ar skadad eller om forseglingen &r
bruten.

= Anvand inte buffert fran en annan lot.
= R0k, drick och &t inte nér du hanterar prover.

= Anvand personlig skyddsutrustning sasom skyddshandskar och labbrock nér
du hanterar kitreagens. Tvétta hdnderna noggrant nér analyserna &r klara.

= Torka omsorgsfullt upp spill med hjalp av Iampligt desinfektionsmedel.
= Hantera alla prover som potentiellt smittb&rande.

= lakttag faststallda forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska risker genom hela
testprocedurerna.

= Kassera alla prover och material som anvénts i analysen som biologiskt
riskavfall. Laboratoriets kemiska och biologiska riskavfall maste hanteras och
avyttras i enlighet med alla lokala, statliga och nationella bestdmmelser.

= Torkmedel i folieférpackningen &r avsedd att absorbera fukt och hindra den
fran att paverka produkterna. Om det fuktindikerande torkmedlet andrar férg
fran gult till gront ska testremsan i férpackningen kasseras.

Produktsékerhetsmérkningen foljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgérder som géller for all hantering av
laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Forvaring och hallbarhet

Férvara kitet i rumstemperatur, 2-30 °C, skyddat fran direkt solljus. Kitmaterial &r
hallbara fram till det utgdngsdatum som ar tryckt pa ytterforpackningen. Frys inte
kitet.

Medféljer férpackningen

= Testremsa (individuellt forpackad i folie med torkmedel)

= Extraktionsbuffertror

= Kork till munstycke

= Steril bomullspinne

= Film (kan fastas pa testremsan nér testet utfdrs utomhus)
= Bruksanvisning

= Snabbguide

Nodvéndiga material (som ej medfdljer)

= Timer

= Mikropipett (for att bereda VTM-prov)

= Personlig skyddsutrustning enligt lokala rekommendationer eller krav
= Behallare for biologiskt riskavfall

Testberedning och provtagning
L&s noggrant bruksanvisningen for SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test. Se dven den
medfdljande snabbguiden (med illustrationer) innan du utfér ett test. |

Férbereda for ett test

Innan testproceduren pabdrjas maste testremsora och reagensen uppna

rumstemperatur (15-30 °C).

1. Kontrollera utgangsdatumet pa baksidan av folieforpackningen. Anvénd inte
testet om utgangsdatumet har passerats. I

Oppna foliefdrpackningen och ta ut testremsan och torkmedelsforpackningen.
Anvand testet omedelbart efter att forpackningen dppnats.

3. Kontrollera att testremsan &r oskadd och att statusindikatorn fér torkmedlet ar
gul (giltig status).

4. Utfor en kvalitetskontroll enligt bruksanvisningen for
kvalitetskontrollmaterialet.

Provtagning (nasofaryngal bomullspinne)

1. For att ta ett prov med nasofaryngal bomullspinne ska du féra in en steril
bomullspinne i patientens nasborre sa langt att du nar ytan bortom
nasofarynx.

2. Forin bomullspinnen med férsiktig rotation tills du méter motstand vid
nésmusslorna.

3. Rotera bomullspinnen 3-4 ganger mot den nasofaryngala ytan.
4. Dra forsiktigt ut bomullspinnen.

5. Forin bomullspinnen i det medfdljande extraktionsbuffertroret. Snurra
bomullspinnen mer &n 5 ganger samtidigt som du trycker pa buffertroret.

6. Ta ut bomullspinnen samtidigt som du trycker pa buffertrorets sidor for att
vétskan ska kramas ut fran bomullspinnen.

7. Tryck fast korken ordentligt pa réret. Provet ska testas sa snart som mojligt
efter provtagning.

8. Prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 1 timme eller vid 2-8 °C i
upp till 4 timmar fore testning.

9. Anvand inte provet om det har frysts ned och tinats mer &n en gang, eller om
provet i VTM har frysts ned och tinats mer &n 3 ganger.

Obs! Nér ett kombinerat NP/OP-prov tas ska du, fér ett NP-prov, folja steg 1-4
med den férsta bomullspinnen. Anvand en andra bomullspinne for att ta ett OP-
prov. For in bomullspinnen mot de bakre farynx- och tonsillomradena. Gnugga
bomullspinnen éver bada tonsillerna och bakre orofarynx, och undvik att vidrora
tungan, tanderna och tandkéttet. For in bada bomullspinnarna i
extraktionsbuffertréret och f8lj steg 5-7 enligt beskrivningen ovan.

Beredning av ett prov fran viralt transportmedel
Bered ett prov frén ett viralt transportmedel s& som illustrationen i snabbguiden
visar.

Rekommenderade forvaringsvillkor
2°Ctills°C 25°C -70°C
12 timmar 8 timmar 3 ménader

Viralt transportmedel (VTM)

Rekommenderat VTM?)

a) Anvand endast foljande typer av 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).

@ Nér viralt transportmedel (VTM) anvénds &r det viktigt att sakerstélla att det
VTM som innehaller provet varms till rumstemperatur. Kalla prover flodar inte pa
ratt satt och kan leda till felaktiga eller ogiltiga resultat. Det tar flera minuter for ett
kylt prov att uppna rumstemperatur.

Bereding av ett prov fran tillsatt HBSS

Vid en klinisk utvardering har féljande tillsatta HBSS anvénts: HBSS 1 X 100 ml
(GIBCO, REF 14170112) som tillsatts FBS 0.4 ml, 5 % NaHCO3 1 ml,

1M HEPES 1 ml, penicillin (40000 U/ml) 0.5 ml, gentamicin (4 mg/ml) 0.5 ml,
amfotericin B (1 mg/ml) 0.1 ml.

Nér tillsatt HBSS anvénds ska féljande arbetsfléde anvéndas:

1. Forin bomullspinnen i 2 ml tillsatt HBSS.

2. Tillsatt 5 till 10 glasmikropartiklar och vortexblanda.

3. Overfor 200 pl till extraktionsbufferten med hjalp av en mikropipett.
4

Tryck fast korken ordentligt pa roret. Fortsétt med steg 3 enligt beskrivningen i
snabbguiden.

Analysprocedur

1. Placera testremsan pa en plan yta och applicera 3 droppar extraherat prov i
en 90-gradig vinkel till testremsans provbrunn.

2. Lé&s av testresultatet efter 15-30 minuter.

/\Las inte av testresultat efter mer &n 30 minuter. Falska resultat kan avges.

Avlasa och tolka resultat:

= Ettfargat streck visas i den dvre delen av resultatfonstret for att bekrafta att
testet fungerar korrekt. Detta streck &r kontrollinjen (C). Aven om kontrollinjen
&r mcket svag eller ojamn ska testet anses ha utforts korrekt. Om ingen
kontrollinje &r synlig ska testresultatet betraktas som ogiltigt.

= Vid ett positivt resultat visas ett fargat streck i den nedre delen av .
resultatfonstret. Detta streck ar testlinjen for SARS-CoV-2-antigenet (T). Aven
om testlinjen &r mycket svag eller ojdmn ska testresultatet tolkas som positivt.

Qc

Ett kontrollkit som innehaller positiv och negativ kvalitetskontroll finns tillgangligt

separat fran Roche (SARS-CoV-2 Antigen Control, SD Biosensor).

Begransningar

= Testproceduren, forsiktighetsatgérder och tolkning av resultat for detta test
maste noggrant foljas.

Testet ska anvandas fér detektion av SARS-CoV-2-antigen i humana
nasofaryngala prover och kombinerade nasofaryngala/orofaryngala prover.

Detta &r ett kvalitativt test, darfor kan inte kvantitativa varden for
SARS-CoV-2-antigenkoncentration faststallas.

Immunresponsen kan inte bedémas med detta test och kréver andra
testmetoder.

= Testresultatet ska inte anvandas som enda basis for behandling eller
patientskétselbeslut, och ska bedémas mot bakgrund av patientens nyliga
exponeringar, anamnes och narvaro av Kliniska tecken samt symptom som
dverensstammer med de fér covid-19.

= Ettnegativt resultat kan upptrada om koncentrationen av antigen i ett prov ar
under detektionsgransen for testet eller om provet togs eller transporterades
pa ett felaktigt satt. Darfor eliminerar inte ett negativt testresultat mjligheten
for SARS-CoV-2-infektion, och ska bekraftas genom viruskultur eller en
molekylar analys eller ELISA, om sa behdvs for patientskétsel.

= Positiva testresultat utesluter inte samtidig infektion med andra patogener.
= Positiva testresultat skiljer sig inte at for SARS-CoV-2 och SARS-CoV.

= Negativa testresultat &r inte avsedda att inkludera eller utesluta annan
coronavirusinfektion.

Sérskilda prestandadata

Klinisk utvérdering

Klinisk prestanda for SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test utvarderades med hjalp av
976 prover fran de 6vre luftvagarna i tva prospektiva studier vid tva kliniska centra
i Thailand och Schweiz. Patientkohorterna i bada landera omfattade patienter
med missténkt covid-19 i enlighet med lokal testningskriterier. Platsspecifika, FDA
EUA-auktoriserade RT-PCR-tester (cobas® SARS-CoV-2 i Schweiz och Allplex™
2019-nCoV Assay i Thailand) anvandes som jamfdrelsemetod vid dessa studier.
Framférallt RT-PCR- och antigentester utférdes fran samma prov i den
thailandska studien.

Testets sensitivitet och specificitet

Féljande tabell korrelerar prestandan hos SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test i alla
RT-PCR-positiva prover mot respektive PCR-Ct-varden. Den totala relativa
sensitiviteten i bada kohorterna var 95.5 % (Ct-vérde < 30; 95 % Cl: 91.8-97.8 %).
Den totala relativa specificiteten var 99.2 % (95 % Cl: 98.2-99.7 %). | den
schweiziska kohorten, for patienter dér antal dagar efter upptradandet av symptom
var kand och var 0-5 dagar, var sensitiviteten 91.1 % (95 % Cl: 85.7-94.9 %).

Sammanfattning av provkarakteristik och prestanda:
Thailand Schweiz

N 447 529

kombinerat NP/OP | NP

Kombinerat?®)
976
N/A (e tillganglig)

Provtyp

Thailand Schweiz Kombinerat®) Potentiellt korsreage- | Stam Koncentration av po-
PCR- 58 (13.0 %) 191 (36.1 %) 249 (25.5 %) rande substans tentiellt korsreageran-
positivt, N de
(%) substans
PCR- 389 (87.0%) 338 (63.9 %) 727 (145 %) SARS-coronavirus | Urbani 85 gl
negativt, N g . Florida/USA-2_Saudi- 4 X 10* TCIDsy/ml
%) MERS-coronavirus arabien_2014
Positiv 98.3 % 89.0 % 91.2% 229E 1 X 105 TCIDso/ml
dverenssta- | (Cl, 90.8-100 %), | (CI, 83.7-93.1 %), | (Cl, 86.9-94.4 %), Humant coronavirus 0C43 1X 105 TCIDyml
mmelse, 58 191 249
% (95 % Cl), NL63 1 X 10* TCIDso/ml
N H1N1 Denver 3 X 10% TCIDso/ml
Ct< 24, 100 % 97.0 % 97.6 % H1N1 WS/33 3 X 105 TCIDsg/ml
Positiv (Cl, 88.8-100 %), | (Cl, 92.5-99.2 %), | (Cl, 93.9-99.3 %), " 3
overenssti- | 31 133 164 Influensa A H1N1 Pdm-09 3 X 10% TCIDso/ml
mmelse, H1N1 Nya Kaledonien 3 X 105 TCIDso/ml
°N/u (95 % Cl), H1N1 New Jersey 3 X 105 TCIDsy/ml
G Nevada/03/2011 3 X 105 TCIDse/ml
t<27, 100 % 95.6 % 96.5 %
Positiv (Cl,91.2-100%), | (Cl, 91.1-982%), | (CI, 92.9-98.6 %), Influensa B BlLee/40 2.5 X104 TCIDsg/ml
verenssta- | 40 159 199 B/Taiwan/2/62 3 X105 TCIDs/ml
LG(]:ésf/; cl) Respiratoriskt syncytialt | Typ A 3 X 105 TCIDsy/ml
N ' virus TypB 3 X 105 TCIDgy/ml
Ct=<30, 100 % 943% 95.5 % Humant hMPV 3 1X10° TCIDgyml
Positiv (C1,92.3-100%), | (CI,89.7-97.2%), | (CI, 91.8-97.8 %), metapneumovirus Typ B1/Peru2-2002
Gverenssta- | 46 174 220 (hMPV) hMPV 16 1 X 10° TCIDso/ml
mmelse, Typ A1/1A10-2003
ON/u (95 % CI), Typ 1 1X 105 TCIDsg/mi
5
Ct<33,  |982% 91.8% 93.3% Parainfluensavirus Typ2 1 X10° TCIDso/mi
Positiv (C1,90.3-100 %), | (CI, 86.8-95.3%), | (Cl, 89.3-96.1 %), Typ3 1 X 108 TCIDso/ml
dverenssta- | 55 183 238 Typ 4A 1 X 105 TCIDsg/ml
mmelse.
' Al 1 X 10% TCIDso/ml
% (95 % Cl), Rhinovirus 6 0 TCIDaym
N Typ B42 1 X 104 TCIDsg/ml
Negativ 98.7 % 99.7 % 99.2 % Enterovi Typ 68 1 X 10* TCIDso/ml
dverenssta- | (C, 97.0-99.6 %), | (CI,98.4-100%), | (Cl, 98.2-99.7 %), nierovirus (0972014 isolat 4) TX10° TCIDgml
mmelse, 389 338 727
% (95 % Cl), K 5 X 104 celler/ml
N Erdman 5 X 10* celler/ml
Mycobacterium vy
b) Data fran de tva studiemna kombinerade och analyserade. tuberculosis HN878 5 X0 celler/ml
CDC1551 5 X 10* celler/ml
Fler kliniska utvarderingar med olika forutsattningar som utforts av oberoende T
forskare aterfinns under www.diagnostics.roche.com, SARS-CoV-2 Rapid Antigen H37R 5 X 10% celler/ml
Test. . o Typ 1 3X 105 TCIDgy/ml
Analysprestanda var béttre i prover med lagre Ct-varden (en indikation p& hogre 5
virusméngd), vilket mer sannolikt korrelerar med positivitet hos viruskulturen &n Typ3 1.5 X 10° TCIDso/ml
prover med hdgre Ct-varden.234 Typ5 4X 105 TCIDgy/ml
Analytisk prestanda Typ 7 1.5 X 108 TCIDgy/ml
1. Detektionsgréns (LoD): Adenovirus Typ 8 4 X 105 TCIDsy/ml
Det SARS-CoV-2-positiva provet bereddes genom att tillsétta inaktiverad 3
SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea-stam il Typ 11 4 X 10° TCIDgom
SARS-CoV-2-negativ nasofaryngal bomullspinne som bekraftats med PCR. LoD Typ 18 4 X 105 TCIDsy/ml
bestams som 3.12 X 1022 TCIDsy/ml for direkt nasofaryngal bomullspinne, -
5 x 1032 TCIDsy/ml for nasofaryngal bomullspinne som férvaras i VTM) genom att Typ23 4 X 10° TCIDsy/ml
analysera det seriespadda falskt positiva provet. Typ 55 4X 105 TCIDgy/m
2019-nCoV-stam testad: NCCP 43326/2020/Korea Humant Bal 10 pg/ml
Lager 2019-nCoV-titer: 1 X 1052 TCIDs¢/ml immunbristviruslysat
Spéd- 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ i |1 |1 Haemophilus influenzae | NCTC 4560 5 X 10* celler/ml
ning |10 [100 200|400 | 800 | 1600 | 3200 | 64- | 12- | 25 Mutant 22 5 X 10 celler/ml
00 |800 |600 _
X 7% T5%x 125X T2 T625 T3.02 1158 78 39 Mycoplasma FH-stam fran Eaton Agent | 5 X 10* celler/ml
- . : - - . : : neumoniae NCTC 10119
Kon- 1 gse 102 1002 [10%2 |X X |X |X |X |X P [ !
;s:ga' 1032 | 1022 | 1022 | 102~ | 101~ | 101~ M129-B7 5 X 104 celler/ml
2 2 2 4752-98 [Maryland 5X 10 celler/ml
Under- | 100- | 100- | 100- | 100- | 100- |100- [ 100- | 0% | 0% |0% (D1)6B-17]
lag % |% |% |% |% |% |% |- |- |©- Streptococcus 178 [Polen 23F-16] 5 X 10* celler/ml
¢ neumonia
(5)9 (5/5) | (5/5) | (5/5) |(5/5) | (5/5) |(5/5) |(5/5) |5) |5) |5) p 262 [CIP 104340] 5X 10 callermi
. .- 0,
Under- NA | NA I NA | NA | NA : /00 :/00 ?0? NA | NA Slovakien 14-10 [29055] 5X 10 celler/ml
(] 0 -
lag Y ©0- | (20 | 20) Streptococcus Typstam T1[NCIB 11841, |5 X 10¢ celler/ml
(20) 20) | 20) pyrogens SF 130]
Légsta koncentration med enhetlig positivitet per parameter: 3.12 X 1022 Bloomington-2 5 X 10 celler/ml

TCIDso/ml

Detektionsgréns (LoD) per virusstam: 3.12 X 1022 TCIDsy/ml

c) i spadning testad TCIDso/ml
d) for 5 replikat
e) for 20 replikat néra cutoff

2. Korsreaktivitet & mikrobiell interferens:
Ingen korsreaktion och interferens pavisades med de potentiellt korsreagerande
mikroorganismerna som anges nedan utom SARS-CoV.

Legionella pneumophila

Los Angeles-1

5 X 10* celler/ml

82A3105 5 X 10* celler/ml
Candida albicans 3147 5 X 10* celler/ml
Bordetella pertussis NCCP 13671 5 X 10* celler/ml
Moraxella catarrhalis N9 5 X 10* celler/ml
Pseudomonas R. Hugh 813 5X 10 celler/ml
aeruginosa
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Potentiellt korsreage-
rande substans

Stam

Koncentration av po-
tentiellt korsreageran-
de

substans

Staphylococcus FDA-stam PCI 1200 5 X 10* celler/ml
epidermidis

Streptococcus S21B [IFO 13956] 5 X 10* celler/ml
salivarius

Klamydiapneumoni TWAR-stam TW-183 1 X 105 celler/ml

Poolad human
nasaltvatt

N/A (ej tillgénglig)

N/A (ej tillgénglig)

Obs! Humant coronavirus HKU1 och Pneumocystis jirovecii (PJP) har inte
analyserats. Det kan finnas korsreaktion mellan humant coronavirus HKU1 och
Pneumocystis jirovecii (PJP), dven om % identitet fér
nukleokapsidproteinsekvensen hos HKU1 och PJP och
nukleokapsidproteinsekvensen hos SARS-CoV-2 var 35.22 % och 16.2 %, vilket
betraktas som lag homologi.

3. Studier av exogena/endogena interferenssubstanser:
Ingen interferens pavisades for potentiellt storande substanser som listas nedan.

a) Exogen faktor:

4. Hogdos-"hook™-effekt:
SARS-CoV-2 odlat virus tillsattes i provet. SARS-CoV-2 odlat virus uppvisade inte
"hook-effekt vid 1 X 1052 TCIDso/ml.

f) For VTM som beskrivs i avsnitt a), beredning av ett prov fran transportmedel for virus.

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att markera
gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare
anvands inte.
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Symboler
Tillverkaren anvander f6ljande symboler och tecken, utéver de som anges i ISO-

Exogen faktor Isnetfrfererande substan- | Analyskoncentration standarden 15203-1-
Zanamivir (influensa) 5 mg/ml | GTIN | Globalt artikelnummer
Oseltamivir (influensa) 10 mg/ml
Artemeter-lumefantrin 50 uM Unik enhetsidentifierare
(malaria)
Doxycyklinhyklat (malaria) | 70 yM System pa vilka reagensen kan
Relevanta mediciner : .y 4 y ( ) d SYSTEM yst P g
Kinin (malaria) 150 uM anvéandas
Lamivudin (retroviral 1 mg/ml
medicin) Tillagg, borttagningar eller dndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
Ribavirin (HCV) 1 mg/ml
Daklatasvir (HCV) 1 mg/ml C €
. ) Acetaminofen 200 pM SD BIOSENSOR
Antllnlilammatorlsk Acetylsalicylsyra 3.7mM Huvudkontor: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
medicin Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 SYDKOREA
Ibuprofen 2.5mM Tillverkningsplats: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Mupirocin 10 mg/ml SWQgﬁ;s;;S::rngoc;eongbuk-do, 28161 SYDKOREA
Antibiotika Tobramycin 5 pg/mi Distribueras av:
Erytromycin (antibiotika) 81.6 uM Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
" - " www.roche.com
Ciprofloxacin (antibiotika) | 31 uM Bestéllningsnummer hos Roche: 09327592
Neo-synefrin (fenylefrin) 10 % (v/v) [ECIREP] Auktoriserad terforsaljare
Afrin nasspray 10 % (viv) MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
(oxymetazolin)
x L23SCR3EN01R1
Nésspray eller -droppar | Nasal saltvattenspray 10 % (VIv) Datum f6r utfrdande: 2020.12
Rhinocort (nasala 10 % (v/v)
kortikosteroider —
budesonid)
Homeopathic Zicam 5% (vIv)
Homeopatisk Allergy Relief Nasal Gel
allergilindrande medicin | Natriumkromglykat 20 mg/ml
Olopatadinhydroklorid 10 mg/ml
Oral anestetik Anbesol (bensokain 20 %) | 5 % (v/v)

Strepsils (flurbiprofen

5 % (w/v, 50 mg/ml)

Halssugtabletter 8.75 mg)
Halstabletter (mint) 5 % (w/v, 50 mg/ml)
Mucin: bovin submaxillar 100 pg/ml
Ovrigt kortel, typ I-S
Biotin 100 pg/ml
b) Endogen faktor:
Endogen faktor Interfererande substan- | Analysvarde
ser
802 ng/ml
375 ng/ml
) . Human antimusantikropp | 317 ng/ml
Autoimmun sjukdom
69 ng/ml
727.5 ng/ml
Reumatoid faktor 3480 IU/ml
Helblod (humant), EDTA- | 10 % (w/w)
Serumprotein antikoagulerat
Humant serumalbumin 60 mg/ml
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