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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
(ze slin / z nosohltanu)

Instrukce k pouziti

Ref: COV-062-S

Rychly test pro kvalitativni stanoveni antigenu SARS-CoV-2
ve vzorku ze slin /z nosohltanu.

Ce

Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro

Skladovani pfi 2°C — 30°C (36°F — 86°F)
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1.

1.1

1.2

DOPORUCENE POUZIT{

Kazeta s rychlym testem antigenu SARS-CoV-2 je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci
antigenu SARS-CoV-2 ve slindch / v nosohltanu. Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach, které jsou
specifické pro nukleokapsidovy protein (N) SARS-CoV-2. Tento test je podporuje rychlou diagnostiku infekci COVID-
19.

Zkratky

SARS-CoV-2: novy coronavirus

COVID-19: nova coronavirova pneumonie
Shrnuti

Novy koronavirus pati do koronaviru rodu B. M4 obal a ¢astice jsou kulaté nebo eliptické. Casto jsou
polymorfni a maji primér 60-140 nm. Jeho genetické vlastnosti se vyznamné lisi od SARS-CoV a MERS-CoV.
Soucasny vyzkum ukazuje, Ze homologie s netopyrem podobnym koronovému viru (netopyr SL-CoVZC45) je vice nez
v 85%. Po izolaci a kultivaci in vitro Ize novy koronavirus nalézt v lidskych respiracnich epitelialnich burikach pfiblizné
za 96 hodin, zatimco separace a kultivace v bunéénych liniich VeroE6 a Huh-7 trvd pfiblizné 6 dni.

Novéd metoda detekce antigenu koronaviru (SARS-COV-2) mze Gcinné sniZit faleSné negativni vysledky RT-PCR a
falesné pozitivni vysledky metod detekce protilatek. Diagnoza je rychld, pfesnd a vyZzaduje malé vybaveni a persondl,
aby bylo mozné rychle vy3etfit podezielé pfipady nové infekce koronaviry ve velkém méfitku. Rychlé vysetfovani
podezielych pfipadd je a&inné pfi propuknuti ohniska a lze jej také pouzit jako dopliikovy test k testovani
nukleovych kyselin, aby se zabranilo riziku opakovaného prenosu u falesné negativnich pacientd.

PRINCIP

Antigenni test SARS-CoV-2 (stér ze slin / z nosohltanu) je kvalitativni imunotest z k detekci N-proteinu SARS-
CoV-2 ze slin a ze stéru z nosohltanu. V tomto testu je protilatka specifickd pro N protein SARS-CoV-2 samostatné
potaZena v oblastech testovaci linky testovaci kazety. Béhem testu extrahovany vzorek reaguje s protildtkou proti N-
proteinu SARS-CoV-2, ktery je nanesen na ¢astice. Smés migruje nahoru pfes membranu, aby reagovala s protildtkou
proti N proteinu SARS-CoV-2 na membrané a vytvofila barevnou linii v testované oblasti. Pfitomnost této barevné
linie na testované plose naznacuje pozitivni vysledek. Pokud ma test fungovat spravné, v kontrolni oblasti se vidy
musi zobrazi barevna ¢ara.

CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje ¢astice nukleokapsidového proteinu anti-SARS-CoV-2 a nukleokapsidovy protein anti-
SARS-CoV-2 potazeny na membrané.



OPTARENI

1
2.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Peclivé dodrzujte pokyny k pouZiti. Spolehlivost vysledkd testu nelze zarucit, pokud existuji odchylky od
pokynl v tomto navodu.

Test by mél zistat v uzavieném pouzdfe aZ do doby jeho pouZiti.

Vsechny vzorky by mély byt klasifikovany jako potencidlné nebezpecné a mélo by se s nimi zachdzet, jako by
3lo o infekéni agens.

Vyvaruijte se vzorku ze smési krve.
Pied testovdnim noste ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu oéi.

Pouzité testy, vzorky a pfipadné kontaminovany material by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.

Vlhkost a teplota mohou ovlivnit vysledky.

Neuchovavejte tuto soupravu ve zmrazeném stavu.

NepouZivejte vyrobek, pokud je poskozeny obal.

NepouZivejte vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti.

Produkt znovu nepoutzivejte.

Pouzivejte pouze extrakéni roztok obsazeny v soupravé.

Po 10 minutach si pfectéte a interpretujte vysledky. Vysledky neinterpretujte po 20 minutach.

Nejezte, nepijte a nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené pii pokojové teploté nebo chlazené 2°C - 30°C (36°F - 86°F). Test je stabilni do data

expirace vyti§téného na zapeceténém sacku. Test musi zlstat v uzavieném pouzdie az do pouziti. NEMRAZTE.

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.



ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (ze slin / z nosohltanu) Ize provést ze vzorkd ze slin a &
stéru z nosohltanu. Kvalita ziskanych vzorkli ma velky vyznam. Detekce antigenu SARS-CoV-2 vyZaduje petlivou a
diikladnou techniku sbéru, kterad dodéva antigen SARS-CoV-2 a nejen télesné tekutiny.

Spravny odbér vzorku slin:

PouZijte sbérnou zkumavku na sbér slin. Oteviete victko sbérné zkumavky. Nasadte sbérny trychtyf pro sbér slin
na shérnou zkumavku, pfilozte sbérnou zkumavku se sbérnym trychtyfem slin ke rtdm a nechejte sliny odtékat pres
trychtyfek do sbéraci zkumavky. Objem slin musi byt mezi dvéma fadky na stupnici (pfiblizné 150-300 pl). Pokud je
objem slin pfilis velky, odstrarite prebytec¢né sliny pomoci pfiloZzené pipety, dokud se konecny roztok nenachazi mezi
dvéma znackami na stupnici (pfiblizné 150-300 pL).

Spravny odbér vzorku z nosohltanu (NENi URCENO PRO SEBETESTOVANI!):

Protahnéte vytérovy tampon nosni dirkou rovnobézné se hornim patrem (nikoli vzhiiru), dokud neucitite odpor,
coz naznacuje kontakt s nosohltanem. Vytérovy tampon by mél dosdhnout hloubky rovnajici se vzdélenosti mezi
nosnimi dirkami a vnéj$im otvorem ucha. Jemné otfete a stolte vytérovy tampon, poté jej nechte nékolik sekund na
misté, aby se zachytil sekret. To¢enim pomalu vytérku vyjméte. Vzorky Ize odebirat z obou nosnich direk stejnym
vytérovym tamponem. Neni vSak nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je vytérka nasycena tekutinou z
prvniho odbéru. Pokud odklonénd prepdzka nebo ucpani zplsobuji potize pfi odbéru vzorku z jedné nosni dirky,
poutzijte stejny tampon k odbéru vzorku z druhé nosni dirky.

Poutzijte vzorek co nejdfive po provedeném odbéru.



7.  MATERIALY

7.1. Dodany material

COV-062-S

Cislo polozky Obsah Mnogstvi
1 Névod k pouZiti 1ks

2 Jendotlivé balené kazety 25 ks

3 Sbérna zkumavka 25ks

4 Extrakéni pufr (NaCl + Casein Sodium + Tris + Proclin 300) 25ks

5 Nalevky na sliny 25 ks

6 Sterillni tampony 25ks

7 Pipetka 25ks

8 Stojanek (pracovni stanice) 1ks

7.2.  Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

Casovat

Rukavice




8.  NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a extrakéni pufr nakalibrovat na pokojovou teplotu 15°C -
30°C (59°F - 86°F).

Pro vzorek ze slin:

1.

Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poutzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsich
vysledkid dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

Oteviete vicko sbérné zkumavky. Nainstalujte sbérac slin (trychtyfek), umistéte sbérnou zkumavku s
trychtyfkem blizko rtd a nechejte sliny odtékat do sbérné zkumavky. Objem slin musi byt mezi dvéma
znagkami na stupnici (pfiblizné 150-300 pl).

Umistéte sbérnou zkumavku s trychtyfkem (obsahujici vzorek slin) na pracovni stanici (stojanek).
Drite ampulku s extrakénim €inidlem svisle vzhiru. Stisknéte ampulku a nechejte roztok volné kapat
do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotkli okraje zkumavky. Vymackejte veskery extrakéni pufr
(pfiblizné 300 pl) do sbérné zkumavky.

Zlikvidujte trychtyfek a uzaviete vickem na sbérné zkumavce. Nejméné tfikrat intenzivné protiepejte
odbérovou zkumavku, aby se sliny a extrakéni pufr promisily, a poté vymackejte dno odbérové
zkumavky, abyste zajistili dtkladné promichani slin.

PoloZte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Pridejte 3 pIné kapky (pfiblizné 80 uL) roztoku do
jamky pro vzorek (S) a poté spustte Casoval. Zabrafite zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro
vzorek (S). Odectéte vysledek za 10 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.
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Pro vytér z nosohltanu (NEN{ URCENO PRO SEBETESTOVANI!):

1.

Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsich
vysledkd dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

Umistéte sbérnou zkumavku na pracovni stanici (stojanku). Oteviete vitko sbérné zkumavky. Drite
ampulku s extrakénim &inidlem svisle vzhiru nohama. Stisknéte ampulku a nechejte roztok volné
kapat do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotkli okraje zkumavky. Pridejte veskery extrakéni pufr
(pfiblizné 300 pl) do shérné zkumavky.

Vloite vytérovy tampon do sbérné zkumavky. Otacejte vytérkou po dobu pfiblizné 10 sekund a
soucasné pritlacte konec tamponu proti zkumavce, abyste uvolnili antigen ve vytérce.

Vyjméte vytérovy tampon a sou¢asné vymackejte konec tampoénu pies shérnou zkumavku, aby se
vytlacilo co nejvice tekutiny. Zlikvidujte tampon v souladu s protokolem o likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

Utahnéte vicko na zkumavce pro odbér vzorkd.

PoloZte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Do jamky na vzorek pfidejte 3 pIné kapky (pfiblizné
80 pL) roztoku a poté spustte Casovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro vzorek (S).
Odectéte vysledek za 10 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.
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9.

INTERPRETACE VYSLEDKU

9.1

NEGATIVNi

Jedna barevna linie se objevi v oblasti kontrolni ¢ary
(C). V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna
¢ara. Negativni vysledek naznacuje, Ze antigen SARS-
CoV-2 neni ve vzorku pfitomen nebo je pfitomen
pod detekovatelnou drovni testu.

0

9.2

POZITIVNI:*

Objevi se dvé ¢arky. Jedna barevna ¢éra by méla byt
v oblasti kontrolni &ry (C) a dalsi zjevna barevna
Cara by méla byt v oblasti zkusebni cary (T). Pozitivni
vysledek naznacuje, Ze ve vzorku byl detekovan
antigen SARS-CoV-2.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci
&ary (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci
antigenu SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorku. Proto
by jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T)
mél byt povaZovan za pozitivni.

(@]

O

9.3

NEPLATNE:

Kontrolni fddek se nezobrazi.
Nejpravdépodobnéjsim divodem selhani kontrolni
linky je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s
novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamzité
prestanite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
vyrobce nebo dodavatele.

10.

KONTROLA KVALITY

V testu je zahrnuta procedurélni kontrola. Barevna &ara, ktera se objevuje v oblasti kontrolni &ry (C), je
povaZovéna za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje adekvatni odvod membrany.

S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy; doporucuje se vsak, aby pozitivni a negativni kontroly byly
testovany jako spravna laboratorni praxe, aby se potvrdil postup testu a ovéfil se spravny vykon testu.




11.

OMEZENI

1
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Tento test je uréen pouze pro profesionalni diagnostické in vitro pouZziti.
Tento test se pouziva pouze k testovani vzorkd lidskych slin a / nebo vytéra z nosohltanu.

Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost zvyseni koncentrace viru SAR-CoV-
2.

Pfesnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru. Falesné negativy mohou byt vysledkem nespravného odbéru
nebo skladovani vzorkd.

Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (vytér ze slin / nosohltanu) indikuje pouze pfitomnost SARS-CoV-2 ve
vzorku jak od Zivych, tak od neZivotaschopnych kmen( koronaviru SARS-CoV-2.

Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky interpretovany spole¢né s dal3imi
klinickymi informacemi, které ma Iékaf k dispozici.

Negativni vysledek ziskany z této soupravy by mél byt potvrzen pomoci PCR. Negativniho vysledku lze
dosahnout, pokud koncentrace viru SARS-CoV-2 pfitomného ve vytéru neni dostate¢nd nebo je pod
detekovatelnou drovni testu.

Pfebytek krve nebo hlenu na slindch a / nebo vytéru mize ovlivnit vykon testu a vést k fale3né pozitivnim
vysledkdam.

Pozitivni vysledek pro SARS-CoV-2 nevyluduje zdkladni koinfekci jinym patogenem, proto by méla byt
zvaiena moznost zakladni bakteridlni infekce.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem. Pro vylouéeni
infekce u téchto jedincu je tieba zvazit nasledné testovani s molekuldrni diagnostikou.

Pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny pfitomnou infekci kmeny koronavird jinych nez SARS-CoV-2, jako je

koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo 229E.

Vysledky testovani antigenu by nemély slouzit jako jediny zaklad k diagnostice nebo vylouéeni infekce SARS-
CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

Extrakéni ¢inidlo ma schopnost zabit virus, ale nem(zZe inaktivovat 100% viru. Lze odkazat na zpisob
deaktivace viru: jakou metodu doporuéuje WHO / CDC, nebo s ni Ize zachazet podle mistnich pfedpist.
UZivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky
nejdfive konzultoval se svym Iékafem.

Pokud uZivatel pouziva tento antigenni test pro sledovéni jiz existujici nemoci, nedoporuéuje se na zakladé
vysledkd pfi sebetestovani ménit zplsob lé¢by bez pfedchozi konzultace se svym lékafem.



12. CHARAKTERISTIKA PROVEDEN{

12.1.

Sensitivita, specificita a prfesnost
Kazeta s rychlym testem antigenu SARS-CoV-2 (vytér ze slin / nosohltanu) byla hodnocena se vzorky slin a

vytérd z nosohltanu ziskanymi od pacientd. RT-PCR se pouziva jako referenéni metoda pro kazetu pro rychlé
testovani antigenu SARS-CoV-2 (sliny / nasofaryngealni vytér). Vzorky byly povazovany za pozitivni, pokud PCR

ukdzala pozitivni vysledek.
Vzorek vytéru z nosohltanu (neni uréeno pro sebetestovani)

Metoda RT-PCR
Total Vysledky
Vysledky Pozitivni Negativni
Salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Pozitivni 134 0 134
Test Cassette
Negativni 7 162 169
Total vysledky 141 162 303
Relativni Sensitivita: | 95.0% (95% Cl: 90.0% — 98.0%)
Relativni Specificita: | >99,9% (95% Cl: 98.2 — 100.0%)
Relativni Pfesnost: 97.7% (95% Cl: 95.2% — 99.9%)
Vzorek slin
Metoda RT-PCR |
Total Vysledky
Vysledky Pozitivni Negativni
Salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Pozitivni 108 0 108
Test Cassette
Negativni 12 162 174
Total Vysledky 120 162 282
Relativni Sensitivita: | 90.0% (95% Cl 83.2% — 94.7%)
Relativni Specificita: | >99.9% (95%Cl: 98.2% — 100.0%)
Relativni Pfesnost: 95.7% (95% Cl: 92.7% — 97.8%)
Vzorek ze slin / vytér z nosohltanu
Metoda RT-PCR
Total Vysledky
Vysledky Pozitivni Negativni
Salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Pozitivni 242 0 242
Test Cassette
Negativni 19 324 343
Total Vysledky 261 324 585

Relativni Sensitivita:

92.7% (95% Cl| 88.8% — 95.5%)

Relativni Specificita:

>99.9% (95%Cl: 99.1% — 100.0%)

Relativni Pfesnost:

96.8% (95%Cl: 95.0% — 98.0%)




12.2. Limit detekce
LOD pro kazetu pro rychlé testovani antigenu Salocor SARS-CoV-2 (sliny / nasofaryngealni vytér) byl stanoven
pomoci sériovych Ffedéni inaktivovaného virového vzorku. Material (ZeptoMetrix, 0810587CFHI) byl doddvan v
koncentraci 1,15 x 107TCIDs, / ml. Odhadovana hodnota LOD je 1 000 TCIDs, / ml.

Testovano na SARS-CoV-2 (TCIDso/mL) Vysledky
1.0x10°TCIDso/mL 15/15 Positivni
3.0x10°TCIDso/mL 15/15 Positivni
2.0x10°TCIDso/mL 15/15 Positivni
1.5x10° TCIDso/mL 15/15 Positivni
1.0x10° TCIDso/mL 15/15 Positivni
7.5x10? TCIDso/mL 15/15 Negativni

12.3. Rusivé substance
Nasledujici potencidlné interferujici latky byly pfidany k negativnim SARS-CoV-2 a obohacenym pozitivnim
vzork&im. Zadné latky nevykazovaly interference s testem.

Ambroxol Hydrochlorid Tablety (7.5 mg/mL) Nosnl'anﬁlc))i;t;i:quemnt()Mupirocin
Mometasone furoate nosni sprej (0.05% g/g) Oxymetazoline Hydrochloride Sprej
Bylinny sirup proti kasli Beclomethasone Dipropionate Nosni
sprej
Dextromethorphan Hydrobromide /dstni roztok (1.5 mg/ml) Triamcinolone Acetonide Nosni sprej
MucosolvanAmbroxol Hydrochloride dstni roztok Azelastine Hydrochloride Nosni sprej
Nasal kapky, NaCl (5 g/L) Fluticasone Propionate Nosni sprej
Hyland's 4 Kids Cold Cough Liquid Safe Natural Relief Physiological Seawater Nosni sprej
Durham's Canker-Rid Tobramycin O¢ni kapky
Listerine Ustni voda Celd krev (4%)
Scope Ustni voda Mucin (0.05%)
Bilirubin(10mg/ml) Triglyceride(5mg/ml)
Hemoglobin(5mg/ml) HAMA

10



12.4.

Zkfizena reaktivita

Ndsledujici potencidlné zkfizené reaktivni latky byly pfidany k negativnim a obohacenym pozitivnim vzorkiim

SARS-CoV-2. Organismy nebo viry nereaguiji k¥izové.

Seznam 1
Vysledky
Potencialni Cross-Reactant Koncentrace Negativni Obohaceny
vzorek pozitivni vzorek
Parainfluenza Virus Typeda 1.6x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Human Coxsackievirus 2.8x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Mumps virus 2.8x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Rhinovirus 20 x 10° organisms/ml Negativni Pozitivni
Haemophilusparainfluenzae 6x10° bacteria/ml Negativni Pozitivni
Staphylococcus aureus 6x10° bacteria/ml Negativni Pozitivni
Neisseria meningitides 10° organisms/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus sp. Group A 10°® organisms/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus sp. Group B 6x10° bacteria/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus sp. Group C 6x10° bacteria/ml Negativni Pozitivni
Influenza A Virus H3N2 CEIDso =10% per 0.2 ml Negativni Pozitivni
Seznam 2
Vysledky
Potencialni Cross-Reactant Koncentrace Negativni Oboh y
vzorek pozitivni vzorek

Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71)-Type 7A 2.01 x10* U/ml Negativni Pozitivni
Enterovirus (e.g. EV68) 7.16 x10* TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Human Metapneumovirus (hMPV) 5.43 x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Influenza A HIN1 (New Cal/20/99) 1.64 x10° U/ml Negativni Pozitivni
Influenza B (Florida/02/06) 2.01 x10* U/ml Negativni Pozitivni
Parainfluenza virus 1 1.30x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Parainfluenza virus 2 1.64x10° U/ml Negativni Pozitivni
Parainfluenza virus 3 9.44x10° U/ml Negativni Pozitivni
Parainfluenza virus 4 4.03 x10° U/ml Negativni Pozitivni
Respiratory syncytial virus-Type A 5.43 x10° U/ml Negativni Pozitivni
Rhinovirus (Type 1A) 5.07 x10* U/ml Negativni Pozitivni
Bordetella pertussis 1.61 x10° CFU/ml Negativni Pozitivni
Candida albicans 8.96 x10’ CFU/ml Negativni Pozitivni
Haemophilus influenzae 7.76 x10’ CFU/ml Negativni Pozitivni
Legionella pneumophila 2.69 x10° CFU/ml Negativni Pozitivni
Mycobacterium tuberculosis 9.80 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Mycoplasma pneumoniae 4.51x10” cCU/ml Negativni Pozitivni
Pneumocystis jirovecii (PJP)-S. 5 - N
cerevisiae Recombinant 4.93 x10’ CFU/ml Negativni Pozitivni
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Vysledky

Potencidlni Cross-Reactant Koncentrace Negativni Obohaceny
vzorek pozitivni vzorek
Pseudomonas aeruginosa 1.21 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Staphylococcus epidermis 1.73 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus pneumoniae 3.23 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus pyogenes 2.34 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Streptococcus salivarius 1.17 x10°CFU/ml Negativni Pozitivni
Human coronavirus 229E 5.96 x10* TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Human coronavirus 0C43 1.50 x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Human coronavirus NL63 2.43 x10* TCIDso/ml Negativni Pozitivni
MERS-coronavirus 4.51 x10° TCIDso/ml Negativni Pozitivni
Seznam 3
Vysledky
Potencidlni Cross-Reactant Koncentrace legativni Oboh v
vzorek pozitivni vzorek

Escherichia coli 2.0x10’ organisms/ml Negativni Pozitivni
Recombinant Hepatitis C Virus 1mg/ml Negativni Pozitivni
Recombinant Hepatitis B Virus 1 pg/ml Negativni Pozitivni
Recombinant Cytomegalo virus 0.066mg/ml Negativni Pozitivni
Recombinant Epstein-Barr Virus 0.4mg/ml Negativni Pozitivni
Recomlz/i:ir;fzb-(l:rsytsz)simplex 0.11mg/ml Negativni Pozitivni
Immu:;;ifr}-.c?;r;?:;tv::ﬂ::THIV—l) 0.407mg/ml Negativni Pozitivni
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13.  VYSVETLENi POUZITYCH SYMBOLU

Pro in vitro diagnostické uziti
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