Coretest® Kombinovany Ag test na chripku typu A+B a COVID-19

POUZITIE

Kombinovany Ag test na chripku A+B a COVID-19 je in vitro imunochromatograficky test na kvalita-
tivnu a diferencialnu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu chripky A (vratane podtypu
H1N1), chripky B resp. SARS-CoV-2 vo vzorkéch vyteru z nosohltanu. Je uréeny ako pomdcka pri
rychlej diagnostike infekcii chripkou A, chripkou B resp. SARS-CoV-2. Tento test poskytuje len orien-
tacny vysledok. Preto sa kazda reakéna vzorka s kombinovanym Ag testom na chripku A+B a COVID-
19 Ag musi potvrdit’ alternativnymi testovacimi metédami a klinickymi nalezmi.

Uvob

Chripka je vysoko nékazliva, akutna virusova infekcia dychacich ciest s priznakmi, ako st bolest
hlavy, zimnica, suchy kasel, bolesti tela alebo horucka. Je to prenosné ochorenie, ktoré sa lahko
prenada aerosélovymi kvapdckami, obsahujucimi Zivy virus pri kasli a kychani. Pévodcami ochore-
nia st imunologicky réznorodé jednoviaknové RNA virusy, zndme ako virusy chripky. Virusy chripky
typu A st zvyCajne rozsirenejSie, ako virusy chripky typu B a st spojené s vacsinou sezonnych chrip-
kovych epidémii, zatial €o infekcie chripky typu B st zvyCajne miernejSie. Diagnostika je zloZita, pre-
toze pociatoéné priznaky st podobné priznakom, spdsobenym inymi infekénymi pévodcami. Presna
diagnostika a rychla liecha pacientov méZze mat pozitivny vplyv na verejné zdravie. Rychla a presna
diagnostika chripkovej virusovej infekcie moze tiez pomact znizit nevhodné pouzivanie antibiotik a
dava lekarovi moznost predpisat vhodné antivirotika. CoV sa prenasa hlavne prostrednictvom pria-
meho kontaktu so sekrétmi alebo prostrednictvom aerosolov alebo kvapdciek. Dokazy naznaduju
prenos fekalno-orélnou cestou. Dodnes bolo zistenych 7 druhov HCoV, spdsobujucich respiratné
ochorenia u ¢loveka: HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, H-CoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV
a 2019-nCoV, €o sU vazne patogény pre respiratné ochorenia loveka. Ich klinickymi priznakmi su
horacka, slabost a systémové priznaky, ako suchy kasel, stazené dychanie. atd. a mozu prerast do
vaznej pneumonie, zlyhania dychania, syndromu akdtnych respiracnych problémov, septického Soku,
mnohonésobného zlyhania organov, atd. a dokonca velmi rychlo ohrozuju Zivot.

PRINCIiP

Antigénovy test na chripku A+B vyuZiva monoklonalnu protilatku chripky A, monoklonalnu protilatku
chripky B a kozie antimySie polyklonalne protilatky IgG, ktoré s imobilizované na nitrocelulézovej
membrane. Na oznacenie monoklonalnej protilatky chripky A a monoklonalnej protilatky chripky B po-
uziva koloidné zlato. Vyuziva technolégiu nanokoloidného zlata a aplikuje Specifickt reakciu protilatka-
antigén a princip technolégie imunochromatografickej analyzy. Pri testovani sa antigén virusu chripky
typu A vo vzorke spoji s monoklonalnou protilatkou chripky A, oznacenou koloidnym zlatom a vytvori
komplex, ktory sa potom pocas chromatografie spoji s monoklonalnou protilatkou chripky A v testo-
vacej linii A, pricom v tomto Case je na ploche A jedna ¢ervena linia. Antigén virusu chripky typu B
vo vzorke spoji s monoklonalnou protilatkou chripky B, oznaéenou koloidnym zlatom a vytvori kom-
plex, ktory sa potom pocas chromatografie spoji s monoklonalnou protilatkou chripky B v testovacej
linii B, priom v tomto ¢ase je na ploche B jedna Cervena linia. Ked vzorky neobsahuiju antigény viru-
sov chripky typu Aa B, v oblastiach A a B nie st Ziadne Cervené linie. Bez ohladu na pritomnost
antigénov virusov chripky typu A alebo B vo vzorke sa na ploche kontroly kvality (C) vytvori cervena linia.
Cervend linia, ktora sa objavi na ploche kontroly kvality (C), sliZi ako 1) overenie, Ze bol pridany dosta-
tocny objem, 2) Ze sa dosiahol spravny prietok, 3) a ako kontrola reagentov. Antigénovy test na
COVID-19 vyuziva monoklonalne protilatky COVID-19 a kozie anti-mysie polyklonalne protilatky IgG,
ktoré su jednotlivo imobilizované na nitrocelulézovej membrane. VyuZiva koloidné zlato na oznacenie
dostatoéného mnozstva monoklonalnych protilatok COVID-19. Vyuziva technolégiu nanokoloidného
zlata a aplikuje Specifickli reakciu protilatka-antigén a princip technoldgie imunochromatografickej
analyzy.

Pri testovani sa antigén nového virusu vo vzorke spoji s monoklonalnou protilatkou COVID-19, oz-
nacenou koloidnym zlatom a vytvori komplex, ktory sa potom pocas chromatografie spoji s mono-
klonalnou protilatkou COVID-19 v testovacej linii T, pricom v tomto Case je na ploche T jedna Cervena
linia. Ked vzorky neobsahuju antigén nového koronavirusu, monoklonalna protilatka COVID-19, oz-
nacena koloidnym zlatom, sa neméZze spojit s monoklonalnou protilatkou COVID-19 v oblasti linie T,
takze sa v oblasti T nenachadza Ziadna ¢ervena linia. Bez ohladu na pritomnost antigénu nového
virusu vo vzorke sa na ploche kontroly kvality (C) vytvori Gervena linia. Cervena linia, ktora sa ob-
javi na ploche kontroly kvality (C), slizi ako 1) overenie, Ze bol pridany dostatocny objem, 2) Ze sa
dosiahol spravny prietok, 3) a ako kontrola reagentov.

DODANY MATERIAL

Kombinovany Ag test na chripku typu A+B a COVID-19 Coretest® obsahuje nasledujice polozky
pre vykonanie testu:

1. Kazetka kombinovaného Ag testu na chripku typu A+B a COVID-19

2. Navod na pouzitie

3. Odberna skimavka na vzorku s roztokom

4, Tampdn na odber z nosohltana

POZADOVANY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

1. Hodinky alebo stopky.
2. Nadoba na vzorku.
3. Rukavice.

UPOZORNENIA

1. Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte navod na poutzitie.

2. Vlyluéne pre in-vitro diagnostiku a odborné poutzitie.

3. NepouZivajte kazetu testu po uplynuti doby exspiracie.

4. Testovacia kazeta musi zostat v utesnenom puzdre az do jej pouzitia. Testovaciu kazetu nepou-
Zivajte ak je puzdro poskodené, alebo je poruSeny jeho obal.

5. Kazetu nepouZivajte opakovane.

6. Vzorky oSetrite a manipulujte s nimi a s pouzitou kazetou spravne tak, ako keby boli infikované.
Vetky vzorky a pouzité kazety ulozte v zodpovedajucej nadobe na biologicky odpad. Manipula-
cia nebezpecného odpadu a jeho zneSkodnenie musi byt v stlade s miestnymi, narodnymi a re-
gionalnymi predpismi.

7. Pri manipul&cii so vzorkami nejedzte, nepite ani nefajcite.

8. NemieSajte a nezamienajte rozne vzorky.

9. Pri manipulacii s potencialne infekénym materialom a testovani pouzivajte jednorazové rukavice,
laboratérny plast a ochranu zraku. Potom si dokladne umyte ruky.

10. Vygistite rozliate zvySky pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

Cce

PRIPRAVA VZORKY

1. Spdsob odberu tampénom z nosohltana je uvedeny na obrazkoch 1 az 4.
Obrazok 1. Z vrecka vyberte tampon na vyter nosohltanu. Obrazok 2. Zasurite tampon do jednej
z nosovych dierok pacienta, az kym nedosiahne zadn ¢ast nosohltanu. Obrazok 3. Pomaly ota-
Cajte tamponom 3 az 5-krat po povrchu zadnej Casti nosohltanu. Obrazok 4. Viytiahnite tampén z nos-
nej dutiny.

2. Spracovanie vzorky:
Obrazok 5. Viozte tampon do odbernej skiimavky az na dno, otocte a stlacte ho 10-krat.
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a stlacte ho 10-krat.

0 Tampon vyberte a vyhodte.
Odobraté tekutiny sa otestuju
kombinovanym Ag testom
na chripku A+B
a COVID-19

o Tampodn 3-krat
otocte a stlacte.

Poznamka:

1. Na odber vzorky pouzite tampon.

2. Odber vzorky sa odporuca robit pomocou ochrannych rukavic, aby sa zabranilo kontaminacii.

3. Nedotykajte sa Spicky (plochy na odber vzorky) tampoénu.

4. V/zorku odoberte ¢o najskor po objaveni sa priznakov.

5. Vzorku sa odportica vySetrit okamZite po odbere. Vzorku je mozné skladovat pri teplote 2°C az
8°C po dobu 72 hodin a pre dihodobé skladovanie sa musi zmrazit' pri teplote -20°C. Vzorku ne-
zmrazujte a nerozmrazujte opakovane.
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az kym nie ste pripraveny vykonat test.

1. Vyberte test z utesneného puzdra. Polozte ho na rovny, €isty a suchy povrch.

2. Polozte kazetku testu na rovnu a €ist plochu. Pomocou dodanej pipety pridajte 3 kvapky zachyte-
ného roztoku do Strbiny na vzorku.

3. Vysledok od¢itajte za 10-15 minut.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pre antigénovy test na chripku typu A+B.

POZITIVNY na chripku A: Pritomnost dvoch linii a to kontrolnej linie (C) a testovacej linie A v okienku.
POZITIVNY na chripku B: Pritomnost dvoch linii a to kontrolnej linie (C) a testovacej linie B v okienku.
POZITIVNYna chripku A+B: Pritomnost troch linii a to kontrolnej linie (C), testovacej linie A a testova-
cej linie B v okienku.

NEGATIVNY: Pritomnost len kontrolnej linie (C) v okienku.

NEPLATNY: Ak po vykonani testu nie je v okienku vysledku viditemy kontrolny pasik (C), vysledok
sa povazuje za neplatny.

Pre antigénovy test na COVID-19

POZITIVNY: Pritomnost dvoch linii a to kontrolnej linie (C) a testovacej linie (T) v okienku vysledku.
NEGATIVNY: Pritomnost len kontrolnej linie (C) v okienku vysledku.

NEPLATNY: Ak po vykonani testu nie je v okienku vysledku viditelna kontrolna linia (C), vysledok sa
povazuje za neplatny.

POZNAMKA:

1. Intenzita farby v oblasti testovacej linie (T) sa méze lisit v zavislosti od koncentracie vo vzorke.
Preto by sa mal akykolvek odtieri farby v oblasti testovacej linie (T) povaZovat za pozitivny. Upo-
zorfiujeme, Ze ide len o kvalitativny test a nie je mozné urcit koncentraciu analytov vo vzorke.

2. Nedostatocny objem vzorky, nespravny pracovny postup alebo uplynutie platnosti testov st naj-
pravdepodobnej$imi ddvodmi zlyhania kontrolného pasma.



VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Pre antigénovy test na chripku typu A+B:

1. Detekény limit (analyticka citlivost)

Min. detekény limit je 1,5 x 104TCID50 /test na antigén virusu chripky A
a 1,5 x 105 TCID50 /test pre antigén virusu chripky B.

2. Analyticka reaktivita

Uvedeny kmen chripky A bol pozitivny v Ag teste na chripku A+B. Hoci in-
fekciu u Cloveka mdze spdsobit mnoho Specifickych kmerov chripky,
vSetky obsahuju konzervované nukleoproteiny, na ktoré sa zameriava Ag
test na chripku A+B.

Kmene Zdroje Podtypy| Koncentrécia
Chripka A/Hubei/P R 8/2001 Clovek HIN1 | 1,8x104TCID50/test
Chripka A/Nova Kaledénia/20/99 Clovek HIN1 | 1,8x104TCID50/test
Chripka A/Yamagata/32/89 Clovek HIN1 | 1,8x104TCID50/test
Chripka A/Peking/262/95 Clovek HIN1 | 1,8x104TCID50/test
Chripka A/Singapur/1/57 Clovek H2N2 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Hubei/3/2005 Clovek H3N2 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Akita/1/94 Clovek H3N2 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Kita Kyus yu/159/93 | Clovek H3N2 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Lowa/15/30 O8ipana HIN1 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Hongkong/168/93 | OSipana HIN1 | 3,0x104TCID50/test
Chripka A/Anhui/24/2004 O8ipana H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Hubei/134/2000 O8ipana HIN2 | 6,0x105TCID50/test
Chripka A/Hubei/251/2001 Osipana HON2 | 6,0x105TCID50/test
Chripka A/Yuyao/1/2006 Sliepka H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Yuyao/2/2006 Sliepka H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Jiangsu/2/2004 Sliepka H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Hubei/216/83 Kacka H7N8 | 3,0x105TCID50/test
Chripka A/Hubei/118/2003 Kacka HON2 | 1,5x105TCID50/test
Chripka A/Hubei/155/2003 Kacka HIN2 | 6,0x105TCID50/test
Chripka A/Hubei/137/1982 Kacka H10N4 | 3,0x105TCID50/test
Chripka A/Singapur/3/97 Kacka H5N3 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Henan/1/2004 Vrabec polny | HSN1 | 6,0x105TCID50/test
Chripka A/Henan/2/2004 Vrabec polny | HSN1 | 3,0x105TCID50/test
Chripka A/Henan/4/2004 Vrabec polny | H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Wisconsin/66 Moriak HIN2 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Anglicko/1/63 Moriak H7N3 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Singapur/1/57 Vtak H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Hunan/71/2004 Vtak H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Shanxi/50/2006 Vitak H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Shanxi/42/2006 Vtak H5N1 | 6,0x104TCID50/test
Chripka A/Fujian/320/2004 Vtak H5N1 | 3,0x105TCID50/test
Ag test na chripku A+B dokaze zistit' 5 kmenov chripky.

Kmene Koncentracia

Chripka B Brigit 4,75x10" CEID/test

Chripka B/RS 0,75 CEID/test

Chripka B/Hong Kong/5/72 0,5x10% CEID/test

Chripka B/Rusko/69 1,78x10? CEID/test

Chripka B/Lee/40 1,8x10" CEID/test

3. Krizové reaktivita

Ag test na chripku A+B sa hodnotil na celkovom pocte 30 bakterialnych a
virusovych izolatov. Bakteriaine izolaty sa hodnotili pri koncen-tracii od 107
do 109 org/ml. Virusové izolaty sa hodnotili pri koncentrécii najmenej 104-
108 TCID50/ml. Adenovirus 18 a virus parachripky 3 sa testoval pri kon-
centragii 102 TCID50/ml. Ziadny z nizsie uvedenych organizmov alebo
virusov nemal pozitivny vysledok v Ag teste na chripku A+B.

4. Interferujuce latky

Bolo zistené, Ze pIna krv a niekolko volnopredajnych vyrobkov a
beznych chemickych latok nenarusuje priebeh Ab testu na chripku
A+B na testovanych drovniach: pIna krv (2%), tri volnopredajné
Ustne vody (25%), tri volnopredajné kvapky do hrdla (25%), tri volno-
predajné nosové spreje (10%), 4-acetamidofenol (10mg/ml), kyselina
acetylsalicylova (20mg/ml), chiérfeniramin (5mg/ml), dextrometorfan
(10mg/ml), difenhydramin (5mg/ml), efedrin (20mg/ml), guajakol gly-
ceryl éter (20mg/ml), oxymetazolin (10mg/ml), fenylefrin (100mg/ml)
a fenylpropanolamin (20mg/ml). Pre antigénovy test na COVID-19:
1. Detekény limit (analyticka citlivost)

LOD (limit detekcie) Ag testu pre COVID-19 Coretests® v pripade
tampénu pre nosohltan bol potvrdeny na trovni 22,5 TCID50/ml.
2. Analyticka Specifickost

Vysledky ukazali, ze Ag test na COVID-19 Coretests® nevykazuje
Ziadnu vyraznu krizovu reaktivitu s nasledujicimi servomarkermi:

Potencidlny krizovy reaktant Testovacia koncentracia
Adenovirus 1,0 x 105TCID50/ml
Ludsky metapneumovirus (h(MPV) | 1,0 x 105TCID50/ml
Rinovirus 1.0 x 105 PFU/mI
Enterovirus/Coxsackie virus B4 | 1,0 x 105TCID50/ml
Ludsky koronavirus OC43 1,0 x 105TCID50/ml
Ludsky koronavirus 229 1,0 x 105TCID50/ml
Virus Ludsky koronavirus NL63 1,0 x 105TCID50/ml
Virus ludskej parachripky 1 1,0 x 105TCID50/ml
Virus ludskej parachripky 2 1,0 x 105TCID50/ml
Virus ludskej parachripky 3 1,0 x 105TCID50/ml
Virus ludskej parachripky 4 1,0 x 105TCID50/ml
Chripka A 1,0 x 105TCID50/ml
Chripka B 1,0 x 105TCID50/ml
Respiracny syncycialny virusA | 1.0 x 105 PFU/ml
Bordetella pertussis 1,0 x 106 buniek/ml
Chlamydia pneumoniae 1,0 x 106 IFU/ml
Haemophilus influenzae 1,0 x 106 buniek/ml
Legionella pnuemophila 1,0 x 106 buniek/ml
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 106 U/ml
Baktérie | Streptococcus pneumoniae 1,0 x 106 buniek/ml
Streptococcus pyogenes (skup. A) | 1,0 x 106 buniek/ml
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 106 buniek/ml
Staphylococcus aureus 1,0 x 1060rg/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 1060rg/ml
Hromadny vyter z ludského nosa | Neaplikuje sa
Kvasinky | Candida albicans 1,0 x 106 buniek/ml

3. Interferencia
Nasledujlce latky a podmienky nenartsaju priebeh testu. Zoznam
potencialne inferferujlcich latok a koncentracii:

DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICKOST

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Panel baktérii

Panel virusov

Acinetobacter calcoaceticus

L'udsky adenovirus B

Bacteroides fragilis

Ludsky rinovirus 2

Neisseria gonorrhoeae

Ludsky adenovirus C

Neisseria meningitidis

Ludsky rinovirus 14

Pseudomonas aeruginosa

Adenovirus typu 10

Staphylococcus aureus

Ludsky rinovirus 16

Streptococcus pneumoniae

Adenovirus typu 18

Streptococcus sanguis Osypky
Proteus vulgaris Ludsky koronavirus OC43
Streptococcus sp. Gp.B Priusnice

Streptococcus sp.Gp.C

L'udsky virus Coxsackie

Streptococcus sp. Gp.G

Virus Sendai

Mycobacterium tuberculosis

Virus Coxsackie B5

Mycoplasma orale

Virus parachripky 2

Ludsky herpesvirus 2

Virus parachripky 3

Latka Aktivna zlozka Koncentracia
, Mucin 2% hm/obj.
Endogénna - —
Cela krv 1% obj./obj.
Nosné kvapky OTC Fenilfrin 15% obj./obj.
o Chlorid sodny 0
Nosny gél OTC (cize NeilMed) 5% obj./obj.
Nosny sprej OTC 1 Cromolyn 15% obj./obj.
Nosny sprej OTC 2 Oxymetazolin 15% obj./obj.
Nosny sprej OTC 3 Fluconazole 5% hm/obj.
Pastilky na hrdlo Benzokain, mentol 0,15% hm/obj.
Homeopaticky Galphimia glauca, 0 b
nosny sprej OTC 1 Sabadilla, 20% 0bj./obj.
Homeopaticky Glukoénium zino¢naty o ]
nosny sprej OTC 2 (Cize Zicam) 5% hmiobj.
Homeopaticky o b
nosny sprej OTC 3 Alkalol 10% obj./obj.
Homeopaticky A - 0
nosny sprej OTC 4 Flutikazon propionat 5% obj./obj.
Fenolovy sprej 0
na bolest hrdia Fenol 15% obj./obj.
L - Tamiflu o ’
Antivirusoveé liec¢ivo (Oseltamivir fosft) 0,5% hm/obj.
Antibioticky nosny krém | Mupirocin 0,25% hm/obj.
Antibakteridny, Tobramycin 0,0004% hmfobj.
systematicky

Pre antigénovy test pre chripku typu A+B:

Bola realizovana $tudia s pouzitim 600 nosohltanovych
a hitanovych vzoriek na tampénoch. Diagnosticka citlivost
a Specifickost vysledkov Ag testu na chripku Aa na chripku B
je uvedena nizSie:

Tabulka 1 - Porovnanie Ag testu na chripku A

Vysledky klinickej )

Referencia diagnozy Celkove

vysledky

Pozitivny | Negativny

Vysledky Ag testu | Pozitivny | 118 2 120
Coretest
na chripku A Negativny | 1 479 480
Celkové vysledky 119 481 600

Vysledky poskytii citivost 99,2% (118/119),
Specifickost 99,6% (479/481)
a celkovui zhodu 99,5% (597/600).

Tabulka 2 - Porovnanie Ag testu na chripku B

Vysledky klinickej )

Referencia diagnozy Celkove

vysledky

Pozitivny | Negativny

Vysledky Ag testu | Pozitivny | 118 2 120
Coretest
na chripku B Negativny | 1 479 480
Celkove vysledky 119 481 600

Vysledky poskytli citlivost 99,1% (109/110),
Specifickost 99,8% (489/490)
a celkovd zhodu 99,7% (598/600).

Pre antigénovy test na COVID-19:

Bola realizovana $tudia s pouzitim 655 nosohltanovych a
hitanovych vzoriek na tampénoch. Vysledky Ag testu na
COVID-19 Coretests® sa porovnali s detekénym testom na
kyselinu nukleovu. Diagnosticka citlivost a Specifickost vy-
sledkov testu je uvedena nizsie:

Vysledok testu detekcie )
Referencia nukleovej kyseliny | Celkové
vysledky
Pozitivny | Negativny
Vysledky Coretests Pozitivny | 152 2 154
COVID-19Agtest | Negativny | 3 498 501
Celkové vysledky 155 500 655

Vysledky poskytli citlivost 98,1% (152/155),
Specifickost 99,6% (498/500)
a celkovd zhodu 99,2%(650/655).

1. Této slprava je ur¢ené na jednorazové testovanie in vitro.
Sdpravu nie je mozné pouzit opakovane.

2. Stiprava je vhodna pre kvalitativnu detekciu vzoriek z no-
sohltanovych tampoénov.

3. Testovacie prostredie musi byt chranené pred vetrom
a testy nesmu byt vykonavané pri nadmerne vysokej
teplote, vlhkosti alebo v nadmerne suchom prostredi.

4. Na testovacie vzorky je potrebné pozerat ako na infekéné
a postup musi byt v stlade s prevadzkovymi predpismi
pre laboratéria na vyskum infekénych chordb. Po pouZiti
tejto supravy sa odpad zneskodni podla predpisaného
spdsobu zneskodnenia odpadu.

5. Nepouzivat po datume exspirécie.

6. Pred pouzitim tejto supravy si dokladne precitajte tieto
pokyny a prisne kontrolujte reakénd dobu. Ak nedodrzite
pokyny, ziskate nepresné vysledky.

7. Vlysledky rozboru vzoriek velmi zavisia od spdsobu odberu
vzoriek. Nespravny odber vzoriek moZe mat za nasledok
negativne vysledky.

8. Na testovanie nepouzivajte zakalené kontaminované
vzorky.

9. Tato stiprava vykaze negativne vysledky za nasledujicich
podmienok: ak je titer cielového antigénu vo vzorke pod
min. detekénym limitom supravy.

10. Nespravny odber moZze viest k nepresnym vysledkom

testu.

ZOZNAM SYMBOLOV

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladovanie: skladuite pri teplote 2 az 30°C.
Skladovatelnost: 24 mesiacov.

OBMEDZENIA TESTU

Této stprava je klinicka testovacia pomdcka. Akéakolvek vzorka
s pozitivnym vysledkom testu sa musi overit inymi metédami.

@

Core Technology Co., Ltd.
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Changping District, Peking, 102206 Cina
30°C
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Nepouzivat opakovane LOT

Zdravotnicka pomdcka na in vitro
diagnostiku

Skladovat pri teplote 2-30°C

E Splnomocneny zastupca v EU

Kod sarze
g Spotrebovat do terminu
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Pozrite navod na pouzitie

Vyrobca



