SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
A Y/

9901-NCOV-01G 25 doc bang mat thudong

Muc dich sir dung

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 1a mot xét nghiém nhanh theo co ché sic ky mién dich ding dé
phat hién dinh tinh cac khang nguyén dic hiéu SARS-CoV-2 hién dién trong mau phét miii hong
hodc mau phét miii hong va hau hong. Xét nghiém nay duoc ding dé phat hién khang nguyén ctia
virat SARS-CoV-2 & céc ¢4 thé nghi ngd nghiém COVID-19. San pham nay duogc sir dung nghiém
ngit boi cac chuyén vién trong phong xét nghiém va cac diéu kién xét nghiém tai chd.

Tém tat

Vi rat corona c6 thé gy ra nhiéu loai bénh cép tinh va man tinh. Dau hiéu thuong gap ¢ nguoi
nhiém vi rit corona bao gom cac trigu chimg hod hap, s6t, ho, thd ngan, va kho the. O céc truong
hop nghiém trong hon, nhidm vi rat c6 thé gay viém phoi, hoi chimg hé hap cép ning, suy than,
va tham chi t&r vong. Vi rit corona mai 2019, hay SARS-CoV-2, dugc phat hién tir cac ca viém
phéi do vi rat tai Vii Han nim 2019 va T chic Y té Thé gidi da tuyén bd vi rat nay 1a dai dich
vao ngay 11 thang 03 nam 2020'. WHO khang dinh ring COVID-19 c6 thé gay cam lanh va cac
bénh khac nghiém trong hon nhu héi chimg ho hip cip ning (SARS).

Nguyén ly xét nghiém

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test c6 hai vach dugc phu san: Mot vach chung “C” va mot vach
xét nghiém “T” trén bé mit cua mang nitrocellulose. Khi chua c6 mau thir, ca vach ching va vach
xét nghiém trong cira s6 két qua déu khong nhin thdy dugc. Khing thé don dong khang
SARS-CoV-2 tir chudt duoc phu trén viing vach xét nghiém va khang thé don dong tir chudt khang
IgY tir ga dugc phu trén ving vach chimg. Khang thé don dong khang SARS-CoV-2 tir chudt lién
hop véi cac hat mau duoc sir dung 1am chét phat hién cho dung cu phat hién khang nguyén
SARS-CoV-2. Trong khi xét nghiém, khdng nguyén SARS-CoV-2 trong mau phan tng véi khang
thé don dong khang SARS-CoV-2 lién hop voi cac hat mau tao thanh phic hop khang
nguyén-khang thé hat mau. Phirc hop nay, nho hoat dong mao mach, dich chuyén trén mang dén
vach xet nghiém la noi chung dugc gitr lai boi khang thé don dong khang SARS-CoV-2 tir chugt.
Mot vach xét nghiém c6 mau bat dau xuat hién trong cira s6 két qua néu cac khang nguyén
SARS-CoV-2 hién dién trong mau thtr.

Cuong d6 mau cua vach xét nghiém thay ddi phu thudc vao lugng khiang nguyén SARS-CoV-2
hién dién trong mau thtr.

Luwu y: Ngay cé khi vach xét nghiém rat md hoic khong ddng nhét, két qua xét nghiém phai dugc
bién luan 1a mot két qua dwong tinh. Néu khang nguyén SARS-CoV-2 khéng hién dién trong mau
thir, vach xét nghiém s& khong c6 mau. Vach ching dugc sir dung dé kiém tra quy trinh, va ludn
xuét hién néu két qua xét nghiém hop 18. Néu khong thiy dugc vach ching, két qua xét nghiém
nén dugc xem la khong hop 1€.

Thube thir

Ngay ca khi vach xét nghiém rat md hodc khong dong nhat, két qua xét nghiém phai dugc bién
luan 1a mot két qua duong tinh. Néu khang nguyén SARS-CoV-2 khong hién dién trong mau thir,
vach xét nghiém sé& khong c6 mau. Vach chimg dugc sir dung dé kiém tra quy trinh, va luon xut



hién néu két qua xét nghiém hop 16. Néu khong thdy duoc vach chimg, két qua xét nghiém nén
duoc xem la khong hop 1¢€.

Thube thir

 Khang thé mAb khang COVID-19

« Khang thé mADb khang IgY tir ga

« Phirc hop khang thé mAb khang COVID-19 véi vang

e Lién hgp IgY tur ga tinh sach-vang

Thén trong va canh bao

Hop nay chtra cac thanh phan dugc xép loai theo Quy dinh (EC) S6 1272/2008:

Canh bao:

H317 C6 thé gdy phan tmg di Gmg da.
H319 Gay kich trng mit nghiém trong.
H412 Doc hai voi sinh vat thuy sinh véi hau qua lau dai.

Phong tranh:

P261 Tranh hit bui/hoi khoéi/khi/swong mi/hoi/bui phun.

P273 Tranh thai ra moéi truong.

P280 Mang gang tay bdo hd/dung cu bao vé mét/dung cu bao v€ mat.
Xir tri:

P333 + Néu bj kich tmg da hodc phat ban: Tim tu van y té/cham soc y té.
P313

P337 + Néu kich g mit kéo dai: Tim tu van y t&/cham soc y té.
P313

P362 + Cé1i bo trang phuc bi nhiém va gidt rua trude khi st dung lai.
P364

Danh cho khach hang ¢ Khu vyc Kinh té Chau Au: Chira SVHC: octyl/nonylphenol ethoxylate.

Dung dé su dung la mot phan ctua phuong phap IVD va chi trong cac diéu kién duoc kiém soat —

can cu theo Picu 56.3 va 3.23 Quy dinh REACH.

« Khéng sir dung lai thudc thir.

« Khéng sir dung thudc thir néu ca tai nhom va niém phong bi hu hong.

e Khong str dung dém cua 16 khac.

« Khéng hut thude, udng hoic an khi dang xtr Iy mau.

e Mang cac thiét bi bao ho ca nhan, nhu ging tay va 4o khoac phong xét nghiém khi xir 1y céc
bo thudc thu. Rira tay that k¥ sau khi thuc hién xét nghiém.

e Sir dung chét khtr tring pht hop dé 1am sach chd bj tran dé.

Xir Iy tit ca cdc mau thir nhu 1a mau phdm chira tic nhan 1y nhidm.

o Tuan thi cac bién phap phong ngira di thiét 1ap dé tranh cac mdi nguy vi sinh trong sudt qua
trinh xét nghiém.



o Loai bo tat ca cac mau thir va vat liéu da su dung dé thuc hién xét nghiém nhu chét thai sinh
hoc nguy hai. Chét thai hoa hoc va chét thai sinh hoc phong thi nghiém phai dugc xir 1y va
loai bd theo moi quy dinh cua dia phuong, nha nudc va quéc gia.

« Chat hut 4m trong thi nhom 1a dé hap phu 4m va giit @ 4m khong lam anh huéng dén san
pham. Néu chi bao hat hiit 4m thay ddi tir mau vang sang mau xanh 14 cdy, dung cu xét
nghi¢m trong tai phai duoc loai bo.

Nhin an toan san pham theo hudng din cia GHS Chau Au.

S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590

Dung trong chan doan in vitro. ‘ , ,

Ap dung cac canh bao thong thuong can thi€t cho viéc xur Iy céc loai thude thtr phong thi

nghi¢m. , N

Loai bo cdc chat thai tuan theo hudng dan cua dia phuong. .

Bang dir li€u an toan hoa chat c6 san dé cung cap cho chuyén vién st dung khi ¢6 yéu cau.

Bio quéan va d6 6n dinh

24 thang ké tir ngy san xuat.

Bao quél} bo xét nghié,m G 2-30 ’°C/36-86 °F, tranh anh nfmg truc tiép. Vat liéu cua b0 xét

nghi¢ém on dinh cho dén ngay hét han dugc in ngoai hdp. Khong dong lanh bo xét nghiém.

Vit liéu cung cip

« Dung cu xét nghiém (nam riéng 1é trong tai nhom véi chat hit m)

o Ong dém chiét tach

« Nip voi nho giot

« Tim bong phét mau tiét tring

« Mang phim (c6 thé di kém véi dung cu xét nghiém khi thyc hién xét nghiém ngoai troi)

« Hudng dan st dung

e Huéng dan tham khao nhanh

Vit liéu cén thiét (khdng cung cip sin)

« Dong hd bam gio

« Micropipette (dé chuan bi mau VTM)

o Thiét bi bao ho ca nhan theo khuyén cdo hodc yéu cau cua dia phuong

e Dung cu chtra chét sinh hoc nguy hai

Chuin bi xét nghié¢m va ldy mau

Doc can than hudng dan dé str dung xét nghiém SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test. Vui long

xem thém Hudng dan tham khao nhanh dinh kém (QRG, vé1 hinh minh hoa) trudc khi thye hién

xét nghiém.

Chuén bj cho 1 xét nghiém

Trudce khi bit dau quy trinh, cac thiét bi va thude thir xét nghiém phai dé can bang dén nhiét do

van hanh (15-30 °C / 59-86 °F).

1. Kiém tra han dung & mit sau ctia tai nhom. Khong sir dung xét nghiém néu da qua thoi han
su dung.

2. M0 tai nhom va 13y ra dung cu xét nghiém va tGi hut am. Sir dung xét nghiém ngay sau khi
m¢ tai nhom.

3. Pam bao rang dung cu xét nghiém khong bi hu hong va chi bao tinh trang chat hut am hién
thi hop 1€ (mau vang).



4. Thuc hién QC nhu yéu cau theo Huéng dan str dung cua vit liéu QC.

LAy miu (Phét dich mii hong)

1. Dé léy mau phét dich miii hong, dua tdm bong tiét trung vao 16 mili ctia bénh nhan vao siu

dén bé mat cia mat sau vom hong.

Xoay nhe nhang, day tim bong vao dén khi c6 luc can ngang tim voi cudn dudi.

Xoay taim bong 3-4 1an vao bé mit miii hong.

Cén than 1ay tim bong ra khoi 16 miii.

Dua tam bong vao dng dém chiét tach duoc cung cip. Trong khi bop éng dém chiét tach, dao

tam bong hon 5 lan.

Théo tam bong trong khi bop hai bén éng dé chiét dich tir tim bong.

. Nhén chit nép c6 voi nho giot 1én dng. Mau nén dugc xét nghiém sém nhét c6 thé sau khi

lay.

8. Mau thir phai duoc bao quan & nhiét do phong 1én dén 1 gio hodc ¢ 2-8 °C/ 36-46 °F 1én dén
4 gi0 trudc khi xét nghiém.

9. Khong sir dung mau thir néu mau thir da dugc dong lanh va ra dong nhiéu hon mét 1an hodc
mau thir trong VIM da dugc dong lanh va ra dong nhicu hon 3 lan.

Luu y: Khi 1dy mot mau két hop NP/OP, thuc hién theo cac budce 1-4 dé 14y mau NP v6i tim bong

dau tién. Str dung tam bong thir hai dé lay mau OP. Pua tam bong vao khu vuc méat sau vom hong

va amidan. Co xat tdm bong trén c4 hai try amidan va théqh sau hong miéng va tranh cham vao

ludi, rang, va nudu. Cho cé hai tdm bong vao ong dém chiét tdch va thuc hién theo cac budc 5-7

nhu mo ta & trén.

Chuén bi méu tir méi trwdng van chuyén vi rit

Chuan bi mau tr mét mai trudng van chuyén vi rat nhu trong hinh minh hoa QRG.

Al

= o

Diéu kién bao quan khuyén cao
2°Cdén8°C | 25°C | —70°C
Cac VTM khuyén céo® 12 gio 8 gid | 3 thang

Méi truong van chuyén vi rat (VITM)

a) Chi st dung cac VTM sau: 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).

Khi sir dung mdi truong vén chuyén vi rit (VIM), diéu quan trong 1a dam bao VIM chira m?t}l
dugc lam am dén nhiét do phong. Cac mau lanh s€ khong chay chinh xac va c6 thé dan dén ket
qua khong dang hoac khong hop 1€. D€ dua nhiét d) mau lanh vé nhi¢t o phong s€ can vai phut.
Chuén bj miu thir tir HBSS bé sung

Trong mot danh gia lam sang, HBSS sau day duoc st dung: HBSS 1 X 100 mL (GIBCO,
REF 14170112) b6 sung véi FBS04mL, 5% NaHCO3 1mL, 1M HEPES 1 mL,
Penicillin (40000 U/mL) 0.5 mL, Gentamicin (4 mg/mL) 0.5 mL,
Amphotericin B (1 mg/mL) 0.1 mL.

Khi 4p dung HBSS b6 sung, cin xem xét cac quy trinh sau:

1. Cho taim bong vao 2 mL HBSS bb sung.

2. Thém 5 dén 10 hat thiy tinh va tron xoay.

3. Chuyén 200 pL vao dém chiét tach bang cach sir dung micropipette.

4. Nhén chit nip c6 voi nho giot 1én dng. Tiép tuc bude 3 theo nhu mé ta trong QRG.



Quy trinh xét nghi¢ém

1. Dit thiét bi )gét nglgiém trén ‘pé mat phéng va nhd 3 giot mau thir chiét tach theo mot goc 90°
vao trong giéng mau cua thiét bi xét nghiém.

2. Poc két qua xét nghiém tai thoi diém 15-30 phut.

A Khong doc két qua xét nghiém sau 30 phiat. Co thé cho két qua sai.

Poc va bién luin két qua:

« Mot vach mau xuét hién trong phan phia trén cua ctra s6 két qua dé cho biét xét nghiém dang
hoat dong dtng. Vach nay 1a vach chimg (C). Ngay ca khi vach chtrng rat mo hodc khong dong
nhéat, xét nghiém phai dugc xem 1a hoat dong binh thuong. Néu khong théy duogc vach ching,
két qua xét nghiém nén dugc xem 1a khong hop 1€.

« Trong truong hop két qua dwong tinh, mot vach mau xuét hién trong phan bén dudi cua cira s6
két qua. Vach nay 1a vach xét nghiém cta khang nguyén SARS-CoV-2 (T). Ngay ca khi vach
xét nghiém rat m& hodc khong déng nhat, két qué xét nghiém phai dugc bién luan 1a mot két
qua duong tinh.

QC

Mot bd mau ching bao gdm miu chimg dwong tinh va 4m tinh dugc cung cap riéng bai Roche

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

Yéu t6 han ché

 Quy trinh xét nghiém, canh bao va bién luan két qua cho xét nghiém nay phai duoc tudn tha
nghiém ngat khi xét nghiém.

+ Xét nghiém duoc sur dung dé phat hién khang nguyén SARS-CoV-2 trong méu phét mili hong
ngudi va mau phét miii hong va hau hong.

o Dayla xét nghi€ém dinh tinh, do d6 khong thé xac dinh cac gia tri dinh luong néng do cua khang
nguyén SARS-CoV-2.

« Dép tmg mién dich khong thé danh gia voi xét nghiém ndy va can cac phuong phap xét nghiém
khéc.

o K&t qua xét nghiém khong nén duoc sir dung 1am co so duy nhit cho cac quyét dinh diéu tri
hodc quan 1y bénh nhan, va nén dugc xem xét trong bdi canh bénh nhan tiép xtic gan day, tién
str va sy hién dién cta cac déu hiéu Vé tri¢u ching 1am sang phu hop voi1 COVID-19.

o Két qua am tinh ¢ the xay ra néu nong d6 khang nguyén trong mau dudi gidi han phat hién
ctia xét nghiém hodc néu mau dugc 14y hodc van chuyén khong ding cach. Do do, két qua xet
nghiém am tinh khong loai trir kha ning lay nhiém SARS-CoV-2, va can dugc xac nhan bing
cach nudi cdy virus hodc xét nghiém phan tir hoic ELISA, néu cﬁn thiét dé quan Iy bénh nhan.

o Két qua xét nghiém duong tinh khong loai trir kha ning ddng nhiém véi cac mam bénh khac.

« Két qua thir nghiém duong tinh khong phan biét giitra SARS-CoV-2 va SARS-CoV.

« K&t qua xét nghiém am tinh khong dung dé loai trir kha nang nhidm céc vi rit corona khéc.

Dir liéu dic hiéu vé hiéu niing

Panh gia 1am sang

Hiéu ning 1am sang ciia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test dugc danh gia bang cach sir dung

976 méu thir tir duong ho hip trén trong hai nghién ctru tién ciru ¢ hai trung tim 1am sang, Thai

Lan va Thuy S§. Cac doan hé bénh nhin & ca hai nuéc bao gdm cac bénh nhin nghi nhiém

COVID-19 dya theo cac tiéu chuan xét nghiém dia phuong. Cac xét nghiém RT-PCR dugc FDA

cap phép EUA, chuyén biét cho mdi trung tim (cobas® SARS-CoV-2 & Thuy S§ va Allplex™

2019-nCoV Assay ¢ Thai Lan) dugc st dung la phuong phép xét nghiém so sanh trong nhiing



nghién ctru nay. Pac biét, cac xét nghiém RT-PCR va khang nguyén dugc thuc hién trén cung mot
mau trong nghién ctru & Thai Lan.

D¢ dic hi¢u va do nhay xét nghiém

Bang sau ddy thé hién tuong quan giira hiéu ning ctia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test & tit ca
cac mau c6 két qua RT-PCR duong tinh so véi gid tri Ct cia xét nghiém so sanh PCR tuong tng.
Két qua do nhay twong ddi tong thé & ca hai doan hé 1a 95.5 % (gia tri Ct < 30; 95 % CI: 91.8 % -
97.8 %). Do dic hiéu twong ddi tong thé 14 99.2 % (95 % CI: 98.2 % - 99.7 %). Trong doan hé
Thuy S, dbi v&i bénh nhan biét s6 ngay ké tir khi bit dau c6 triéu chimg, va 1a 0-5 ngay, do nhay

12a91.1 % (95 % CI: 85.7 % - 94.9 %).
Tém tit dic tinh miu va hiéu ning:

Thai Lan Thuy S¥ Téng hop®
N 447 529 976
Loai miu NP/OP két hop NP N/A
PCR duong tinh, N (%)  [58 (13.0 %) 191 (36.1 %) 249 (25.5 %)
PCR am tinh, N (%) 389 (87.0 %) 338 (63.9 %) 727 (74.5 %)
Ti 1é twong dong duong,  [98.3 % 89.0 % 91.2 %

% (95 % CI), N

(CL 90.8 % - 100 %),
58

191

(CIL, 83.7 % - 93.1 %),

(CL 86.9 % - 94.4 %),
249

Ct <24, ‘
Ti 1€ tuong dong duong,
% (95% CI), N

100 %
(CIL, 88.8 % - 100 %),
31

97.0 %

133

(CL, 92.5 % - 99.2 %),

97.6 %
(CL 93.9 % - 99.3 %),
164

Ct<27, ‘
Ti 1¢ twong dong duong,
% (95% CI), N

100 %
(CL 91.2 % - 100 %),
40

95.6 %

159

(CL 91.1 % - 98.2 %),

96.5 %
(CL, 92.9 % - 98.6 %),
199

Ct <30, ‘
Ti 1€ tuong dong duong,
% (95% CI), N

100 %
(CL, 92.3 % - 100 %),
46

94.3 %

174

(CL, 89.7 % - 97.2 %),

95.5%
(CL, 91.8 % - 97.8 %),
220

Ct <33, ‘
Ti 1€ tuong dong duong,
% (95% CI), N

98.2 %
(CL, 90.3 % - 100 %),
55

91.8 %

183

(CI, 86.8 % - 95.3 %),

93.3 %
(CL 89.3 % - 96.1 %),
238

Ti 1& twong dong am,
% (95% CI), N

98.7 %

(CL, 97.0 % - 99.6 %),

389

99.7 %
(CL, 98.4 % - 100 %),

338

99.2 %
(CL, 98.2 % - 99.7 %),

727

b) Dit liéu tir hai nghién ctru tong hop lai va phan tich.

Thong tin vé cac danh gia 1am sang khac & cac diéu kién co s¢ khac nhau duoc tién hanh boi cac
nha nghién ctru doc 1ap c6 thé duge tim thdy & www.diagnostics.roche.com, SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test.

Hiéu nang xét nghiém t6t hon & cac mau c6 gia tri Ct thap hon (cho thiy tai lugng vi rat cao hon),

c6 tuong quan tot hon véi cac mau nudi ciy vi rat duong tinh, so v6i cic mau cé gia tri Ct cao
hon 234

Hiéu nang phan tich



1. Gidi han phat hién (LoD):

Cac miu dwong tinh SARS-CoV-2 duwoc chuin bi bang cach pha ching SARS-CoV-2
(2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea di bat hoat vao mau phét mii hong di két luan am tinh
v6i SARS-CoV-2 bang PCR. LoD dugc xac dinh 14 3.12 X 10?2 TCIDso/mL cho miu phét miii
hong truc tiép, 5 x 10>? TCIDso/mL cho mau phét miii hong bao quan trong VTMP bang cac xét
nghiém loat pha loang tir mau mé phong duong tinh.

Chiing 2019-nCoV dworc thir nghiém: NCCP 43326/2020 / Han Quéc

Chuin d$ 2019-nCoV gbe: 1 X 10°2 TCIDso/mL

Pha [I/  |I/ v | 1/ 1/ 1/ 1/ 1/
loang |10 [100 [200 400 (800  [1600  [3200 |6400 |12800 [25600
Nong [1X [1X [5X [P5X 125X 625X P.12X [1.56X [7.8X B.9X
d (102 |10*2 |1032 [10%2 [10%2 [10*2  |10*2  |10*? |10'? |10'?
Tyle [100% [100% [100% [100% [100% [100% |100% [0%  [0%  [0%
00i ()2 [(5/5) |5/5) |5/5) |5/5) 5/5) |5/5)  |5/5)  l0/5) o) |o/s)
Tyle [NA [NA [NA [NA [NA  [100% [100% [0% [NA [NA
goi (20/20) (20/20) [(0/20)

(20)°

10?2 TCIDso/mL

Nong dé thap nhit véi két qua dwong tinh ddng déu cho mdi théng sé: 3.12 X

Gi6i han phat hién (LoD) cho méi chiing vi rit: 3.12 X 10?2 TCIDso/mL

¢) trong mau pha lodng duoc xét nghiém TCIDso/mL

d) ctia 5 1an lap

e) ctia 20 lan 1ap gan ngudng

2. Phin irng chéo & nhiéu vi sinh:
Khong c6 phan ing chéo va nhi€u voi cac vi sinh vat c6 kha nang gy phan ung chéo dugc liét ké

dudi day, ngoai trir SARS-CoV.

Chit c6 kha ning giy phan

Nong d¢ cia chit c6 kha ning giy

Arabia 2014

ung chéo Chiing phan @ng chéo
Vi rat corona SARS Urbani 3.5 pg/mL
Vi rut corona MERS Florida/USA-2 Saudi 4 X 10* TCIDso/mL

Vi rit corona nguoi

229E 1 X 10*° TCIDso/mL
0C43 1 X 10° TCIDso/mL
INL63 1 X 10* TCIDso/mL

Cum A

HIN1 Denver

3 X 10° TCIDso/mL

HIN1 WS/33

3 X 10° TCIDso/mL

HINI1 Pdm-09

3 X 10° TCIDso/mL




Chit c6 kha ning giy phan

Nong d¢ cia chét c6 kha ning giy

ung chéo Chiing phan ung chéo

HIN1 New Caledonia 3 X 10° TCIDso/mL
HIN1 New Jersey 3 X 10° TCIDso/mL

Cum B Nevada/03/2011 3 X 10° TCIDso/mL
B/Lee/40 2.5 X 10* TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 3 X 10° TCIDso/mL

Vi rat hop bao ho hip Type A 3 X 10° TCIDso/mL
Type B 3 X 10° TCIDso/mL

Metapneumovirus nguoi
(hMPV)

hMPV 3 Type Bl / Peru2-2002

1 X 10° TCIDso/mL

hMPV 16 Type A1 /1A10-2003

1 X 10° TCIDso/mL

Vi rat Parainfluenza

Type 1

1 X 10° TCIDso/mL

Type 2 1 X 10° TCIDso/mL
Type 3 1 X 10° TCIDso/mL
Type 4A 1 X 10° TCIDso/mL
Rhinovirus A16 1 X 10° TCIDso/mL
Type B42 1 X 10* TCIDso/mL
Enterovirus Type 68 1 X 10* TCIDso/mL
(09/2014 phan lap 4) 1 X 10* TCIDso/mL
Mycobacterium tuberculosis K 5 X 10* té bao/mL
Erdman 5 X 10* té bao/mL
HNS78 5 X 10* té bao/mL
CDC1551 5 X 10* té bao/mL
H37Rv 5 X 10* té bao/mL
Adenovirus Type 1 3 X 10° TCIDso/mL
Type 3 1.5 X 10% TCIDso/mL
Type 5 4 X 10° TCIDso/mL
Type 7 1.5 X 10° TCIDso/mL
Type 8 4 X 10° TCIDso/mL
Type 11 4 X 10° TCIDso/mL
Type 18 4 X 10° TCIDso/mL
Type 23 4 X 10° TCIDso/mL

Type 55

4 X 10° TCIDso/mL




Chit c6 kha ning giy phan

Nong d¢ cia chét c6 kha ning giy

ung chéo Chiing phan ung chéo
Vi rat suy giam mién dich &  [BaL 10 pg/mL
nguoi ly gidi
Haemophilus influenzae INCTC 4560 5 X 10* té bao/mL
Mycoplasma pneumoniae Dot bién 22 5 X 10* t& bao/mL
Ching FH cua Eaton Agent 5 X 10* té bao/mL
[NCTC 10119]
M129-B7 5 X 10* t bao/mL

Streptococcus pneumonia

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

5 X 10* té bao/mL

178 [Poland 23F-16]

5 X 10* té bao/mL

262 [CIP 104340]

5 X 10* té bao/mL

Slovakia 14-10 [29055]

5 X 10* té bao/mL

Streptococcus pyrogens

Xac dinh ching T1 [NCIB
11841, SF 130]

5 X 10* té bao/mL

Legionella pneumophila

Bloomington-2

5 X 10* té bao/mL

Los Angeles-1

5 X 10* té bao/mL

82A3105 5 X 10* té bao/mL
Candida albicans 3147 5 X 10* té bao/mL
Bordetella pertussis INCCP 13671 5 X 10* t& bao/mL
Moraxella catarrhalis N9 5 X 10* té bao/mL
Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5 X 10* té bao/mL

Staphylococcus epidermidis

Chung FDA PCI 1200

5 X 10* té bao/mL

Streptococcus salivarius

S21B [IFO 13956]

5 X 10* té bao/mL

Chlamydia pneumoniae

Ching TWAR TW-183

1 X 10° té bao/mL

Mau gop cua dich rira miii
nguoi

N/A

N/A

Luru y: Vi rit corona ngudi HKU1 va Pneumocystis jirovecii (PJP) chua duoc thir nghiém. C6 thé
c6 phan ung chéo véi Vi rat corona ngudi HKU1 va Pneumocystis jirovecii (PJP), mac du % su
gidng nhau giita trinh tu protein nucleocapsid cia HKU1 va PJP véi trinh tu protein nucleocapsid
ctia SARS-CoV-2 14 35.22 % va 16.2 %, duoc xem 1a twong dong thap.

3. Nghién ciru cac chit giy nhiu ngoai sinh / ndi sinh:
Khong c6 nhidu bai cac chit co kha ning gy nhiéu duogc liét ké dudi day.

a) Y€u to ngoai sinh:

Yéu to ngoai sinh

Chit giy nhiéu

Nong d xét nghiém

Thudc twong tng

Zanamivir (Cam)

S mg/mL




Yéu to ngoai sinh

Chit giy nhiéu

Nong d xét nghiém

Oseltamivir (Caim)

10 mg/mL

Budesonide)

Artemether-lumefantrine (Sot rét) 50 uM
Doxycycline hyclate (S6t rét) 70 uM
Quinine (Sot rét) 150 uM
Lamivudine (Thudc khang retrovirus) I mg/mL
Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
Thudc khang viém Acetaminophen 200 uM
Acid acetylsalicylic 3.7 mM
Ibuprofen 2.5 mM
Khéang sinh Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin S pg/mL
Erythromycin (khang sinh) 81.6 uM
Ciprofloxacin (khang sinh) 31 uM
Nudc xit miii hodc nho miii INeo-Synephrine (Phenylephrine) 10 % (v/v)
Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10 % (v/v)
Xit mili bang nude mudi sinh 1y 10 % (v/v)
Rhinocort (corticosteroid duong miii - |10 % (v/v)

Thuoc lam giam di Gng vi

Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal

5 % (v/v)

luong dong can Gel
Natri Cromoglycate 20 mg/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL
Gay mé duong udng Anbesol (Benzocaine 20 %) S % (V/V)

Vién ngadm c6 hong

Strepsils (flurbiprofen 8.75 mg )

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

Keo cb hong (bac ha) 5 % (w/v, 50 mg/mL)
Yéu t6 khac Mucin: tuyén dudi ham cua bo, tip .S [100 pg/mL
Biotin 100 pg/mL
b) Yéu td ndi sinh:
Yéu t6 ndi sinh Chit giy nhiéu Gia tri xét nghiém

Bénh tu mién

Khang thé khang chudt tir ngudi

802 ng/mL

375 ng/mL




Yéu t6 ndi sinh Chit giy nhiéu Gi4 tri xét nghiém

317 ng/mL

69 ng/mL

727.5 ng/mL

Yéu t6 thap khop 3480 IU/mL

Protein huyét thanh [Mau toan phan (ngudi), chong dong bang EDTA {10 % (w/w)

Albumin huyét thanh nguoi 60 mg/mL

4. Hi¢u wng miu phim cé ndng dd cao:

Vi rtit SARS-CoV-2 nudi cay dugc pha vao mau thir. Vi rit SARS-CoV-2 nudi cay khong c6 hiéu
{rmg mau pham c6 nong do cao & 1 X 1042 TCIDs¢/mL.

f) Cho cic miu VTM dugc md ta trong phan a),Chudn bi mau tir moi trudng van chuyén vi rit.

Lu6n str dung mot ddu chidm (ddu cham cau/dau cham hét) trong to huéng din st dung dé ngin
cach phan nguyén va phan thap phan cua mét so thap phan. Khong sur dung dau phan cach cho
hang nghin.
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Ky hié¢u
Nha san xuét st dung cac ky hiéu va ddu hiéu sau cing vé6i cac ky hiéu da 1iét ké trong tiéu chuan
ISO 15223-1:

GTIN M3 thuong phdm toan cau

M3 dinh danh duy nhét

SYSTEM Thudc thir c6 thé duoc st dung trén cac h¢ théng

Nhimng b6 sung, x6a hoic thay d6i dugc thé hién bang vach thay d6i ¢ phan 18.
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