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MF-130
Kombinovana testovaci souprava na antigen SARS-CoV-
2/RhV/PIV/Chiipku A+B/RSV/ADV/hMPV (chromatograficka
imunoanalyza s koloidnim zlatem)

ZAMYSLENE POUZITI

Kombinovana testovaci souprava na antigen SARS-CoV-2/RhV/PIV/ChFipku
A+B/RSV/ADV/hMPV je pouzitelna pro soucasnou kvalitativni detekci a rozlieni in vitro
antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2), antigenu viru chipky A, antigenu viru chfipky
B, antigenu RSV, antigenu adenoviru (ADV), antigenu lidského metapneumoviru (hPMV),
antigenu RhV, antigenu PIV ve vzorcich orofaryngealniho vytéru, nosniho vytéru a vytéru z
nosohltanu.

Lze jej pouzit jako pomucku pfi diagnostice koronavirového infekéniho onemocnéni
(COVID-19) zpisobeného SARS-CoV-2 u symptomatickych pacient(i do 7 dnti od zacatku
onemocnéni a pfi diagnostice onemocnéni zptisobenych RhV, PIV, chiipkou A/B, RSV,
ADV, hMPV. Pouze pro profesionalni pouziti. Pouze pro diagnostiku in vitro.

SHRNUTI

Nové koronaviry patti do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou obecné na nemoc nachylni. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i asymptomaticti infikovani lidé.
Na zakladé soucasného epidemiologického $etieni je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
nej¢astéji 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii horec¢ka, Unava a suchy kasel. V nékolika
pripadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti a prijem.

Rhinovirus (Rhv) se obvykle vyskytuje v hornich cestach dychacich a zpusobuje
predevsim infekce hornich cest dychacich, jako je nachlazeni u dospélych. U kojenct,
malych déti a pacient s chronickymi respiracnimi onemocnénimi muze kromé infekci
hornich cest dychacich zptsobit také bronchitidu a bronchopneumonii.

Viry lidské parainfluenzy (PIV) jsou typem viru, ktery ¢asto zpUsobuje infekce dolnich cest
dychacich u déti, virus lidské parainfluenzy mize zpUsobovat opakované infekce hornich
cest dychacich (napf. nachlazeni a bolesti v krku). Mlze také zpUsobit zavazna opakujici
se onemocnéni dolnich cest dychacich (jako je zapal plic, bronchitida a bronchiolitida),
zejména u starich osob a imunokompromitované populace.

Chfipka je nakazlivé onemocnéni dychacich cest zplsobené chfipkovymi viry. Chiipkové
viry mohou zpUsobit mirné az zavazné onemocnéni. Tézka chiipka mize mit za nasledek
hospitalizaci nebo smrt. U nékterych specifickych skupin obyvatelstva, jako jsou starsi lidé,
malé déti a lidé s urcitymi zakladnimi zdravotnimi potizemi, je riziko vzniku zavaznych
komplikaci chfipky vy$si. Existuji dva hlavni typy chipkovych virt: typ A a B. Viry chfipky
typu A B se pravidelné $ifi mezi lidmi a jsou kazdoro¢né zodpovédné za sezénni chiipku.
Chripkové viry se mohou $ifit na ostatni pfedtim, nez se u ¢lovéka projevi pfiznaky
nemoci, i poté, co se u néj projevi.

Respiracni syncytialni virus (RSV) patfi do rodu Pneumovirus z ¢eledi Paramyxoviridae.
Muze se $ifit kaslem a vzdu$nymi kapénkami a zpUsobuje predevsim infekce dolnich cest
dychacich, jako je bronchiolitida a pneumonie, u kojenct do 6 mésicli véku a infekce
hornich cest dychacich, jako je ryma a nachlazeni, u star$ich déti a dospélych a
bronchitidu nebo pneumonii u star$ich osob.

Adenovirus (ADV) je neobaleny ikosaedricky dvouvlaknovy DNA virus s nukleokapsidou.
Existuje asi 57 sérotypt adenovird, které mohou infikovat ¢lovéka a mohou infikovat
dychaci cesty, gastrointestinalni trakt, mocové cesty a mocovy méchyt, oko, jatra atd.
Priblizné 1/3 znamych sérotypl lidskych adenovir(i je bézné spojovana s lidskymi
onemocnénimi.

hMPV patfi do ¢eledi pneumonaviridae a rodu Metapneumovirus. Jedna se o
jednovlaknovy negativni RNA virus s primérnym primérem asi 200 nm. hMPV infekce je
vétsinou mirné samoohrani¢ené onemocnéni. Néktefi pacienti vyzaduiji hospitalizaci kvuli
komplikacim, jako je bronchiolitida, pneumonie, akutni exacerbace chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) a akutni exacerbace bronchialniho astmatu. Mize vést i k amrti.
PRINCIP

Kombinovana testovaci souprava na antigen SARS-CoV-2/RhV/PIV/Chfipka
A+B/RSV/ADV/hMPV je kvalitativni test k detekci SARS-CoV-2/RhV/PIV/Chiipka
A+B/RSV/ ADV/hMPV ve vzorcich metodou chromatografické imunoanalyzy s koloidnim
zlatem. Po naneseni roztoku vzorku na testovaci kartu se antigen SARS-CoV-2 (nebo
RhV/PIV/chfipka A+B/RSV/ADV/hMPV) v odebraném vzorku spoji s protilatkou znac¢enou
koloidnim zlatem na konjugované podlozce, ¢imz vznikne smés. V disledku
chromatografie dochazi k difuzi komplexu SARS-CoV-2 (nebo RhV/PIV/Chfipka
A+B/RSV/ADV/hMPV) podél nitrocelul6zové membrany. V oblasti detekéni linie (T) bude
komplex SARS-CoV-2 Antigen (nebo RhV/PIV/Chfipka A+B/RSV/ADV/hMPV) zachycen
protilatkou uzavienou v oblasti detekéni linie a zobrazi se ervena ¢ara. Kdyz komplex
SARS-CoV-2 (nebo RhV/PIV/ChfipkaA+B/ RSV/ADV/hMPV) znaceny koloidnim zlatem
difunduje do oblasti linie kontroly kvality (C), bude zachycen kozim antimy$im IgG a vytvori
Gervena ¢ara. Po skonceni reakce Ize vysledky interpretovat vizualnim pozorovanim.
SPECIFIKACE

1 test/krabicka, 25 testu/krabicka

Komponenty MF-130-01 MF-130-25
1 test/box 25 testl/krabice
1 kazeta 25 kazet

Testovaci karta Obsahuje : Plastovy plast a prouzky. Testovaci prouzek

obsahuije: nitrocelulézovou membranu potazenou protilatkou
proti SARS-CoV-2/ RhV/PIV&Chfipka A/B/RSV/ADV/hMPV a
konjugovanou podlozku obsahujici protilatky proti SARS-CoV-
2/RhV/PIV&Chfipka A+B/RSV/ADV/hMPYV a proti chiipce A/B
znacené koloidnim zlatem. Dal$i souc¢asti zahrnuji PVC
podlozku a absorpéni papir.

(véetné

vysous$edla )

Navod k pouziti 1 kopie 1 kopie
Sterilni nosni 1 kus 25 kusd
tampony

1 tub: 25 tub
STS (roztok pro uoa Y

zpracovani vzork()

Fyziologicky roztok 0,5 ml na zkumavku.

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

asovac.
PODMINKY SKLADOVANI A DATUM SPOTREBY
1.Skladujte testovaci soupravu pfi teploté 2-30 °C na suchém misté, chranéném pred
svétlem. Testovaci souprava je platna 24 mésicu.
2 Testovaci karta musi zGstat v zapec¢eténém sacku az do pouziti. Po otevieni sacku s
testovaci kartou by mél byt test proveden do 1 hodiny.
ZKUSEBNi POSTUP
Po umyti rukou pouzijte dezinfekéni prostredek na dezinfekci rukou.
Vycistéte povrch, na kterém bude zkouska provadéna.
Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti a testovaci soupravu a vzorky uvedte
do pokojové teploty (20-25 °C). Test by se mél provadét pri teploté 20 ~ 25 °C. Pokud je
souprava vyjmuta z chladni¢ky, nechte ji pfed testovanim 5 minut stat pfi pokojové teploté
(20-25 °C).
1. Odklopte uzavér zkumavky pro zpracovani vzorkl a vyjméte vnitini modrou zatku.
Modréa zatka by méla byt pred pouzitim odstranéna. 2. Zasurite zkumavku na zpracovani
vzorkd do otvoru v soupravé nebo pouZzijte jiné predméty, abyste zkumavku na zpracovani
vzorkU drzeli ve svislé poloze.
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2. Roztrhnéte féliovy sacek, vyjméte testovaci kartu a pouZzijte ji co nejdfive do 1 hodiny.
3. Sbér vzorku:

3.1Metoda odbéru z kraje ¢asti nosu: —
3.1.1 Opatrné vyjméte sterilni nosni tampon z obalu. (Nedotykejte se >

\

konce vatového tamponu.) //‘/;
Zavedte nosni tampon do levé nosni dirky do hloubky 2,5 cm od jejiho
vchodu.
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3.1.2 Pétkrat otocte nosnim tamponem na sténé nosni dirky (sliznice) /xzi” S S
abyste zajistili dostatecny odbér vzorku. \7 -

/ \k
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3.1.3 Zopakujte postup v pravé nosni dirce se stejnym nosnim
tamponem, pficemz odebirejte vzorek z obou nosnich dutin, abyste
zajistili dostatecny vzorek. s

3.2 Metoda odbéru orofaryngeéliniho stéru: / \ ,
3.2.1Mirné zaklorite hlavu pacienta. (
3.2.2Poructe pacientovi, aby otevrel Usta co nejsifeji a odhalil tak hitanové mandle na
obou stranach.

3.2.30¢tfete tamponem spodinu jazyka pacienta.

3.2.4Lehce tfete hltanové mandle tam a zpét na obou stranach alespor tfikrat.
3.2.5Potfete zadni sténu hltanu nahoru a doll alespor tfikrat.

3.2.6Vzorek otestujte co nejdrive.

3.3Metoda odbéru vytéru z nosohltanu:

3.3.1Zaklorite hlavu pacienta a odeberte vzorek z nosni dirky, ktera obsahuje vice hlenu
3.3.2Vlozte tampon vstupem do nosni dirky a poté pomalu postupujte podél dna nosni
dutiny (pohybuijte se opatrné, abyste zabranili traumatickému krvaceni).

3.3.3Kdyz hrot tamponu dosahne zadni stény nosohltanové dutiny, nékolikrat jim jemné
otocte. (Nasbirejte co nejvice sekretu.)

3.3.4 Pomalu odstrarite tampon.

3.3.5 Vzorek otestujte co nejdrive.

3.4 CDC médialvirova transportni média:

Pripravte zkumavku pro o$etfeni vzorku a oteviete kapatko zkumavky pro osetfeni.

Nalijte 500 pl vzorku (VTM) do zkumavky.

PriloZte vicko kapatka, protfepejte zkumavku dnem vzhiru a vyckejte 1 minutu reakce.
4. Vlozte vzorek tamponu do zkumavky, pak tampon zlomte v misté pferuseni a spodni
polovinu ponechte ve zkumavce. Uzavér pevné zajistéte ipét.
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5. Stisknéte tampon 10krat ve zkumavce a vyckejte 1 minutu na reakci vzorku.
Odsroubuijte kryt hrotu v horni €asti vicka. Pokud neni odSroubovan kryt hrotu na horni
strané vicka a neni odstranéna modra zatka uvniti vicka, nebude mozné kapat kapalinu ze
zkumavky.

Kazda jamka pro vzorek na testovaci karté vyzaduje 2 kapky (pfiblizné 60 pl) upraveného
roztoku vzorku. Ovalné jamky oznac¢ené pismenem "S" na spodni strané testovaci karty
jsou jamky pro vzorek. Roztok vzorku mizete vytlacit do 3 jamek pro vzorek soucasné,
abyste detekovali 8 riznych typli antigen, nebo vytlacit pouze do jedné jamky pro vzorek,
abyste detekovali jeden typ antigenu. Do kazdé jamky pro vzorek Ize vmacknout pouze 2
kapky upraveného roztoku vzorku. Pfidani pfili§ velkého nebo pfilis malého mnozstvi
upraveného roztoku vzorku mize vést k neplatnym vysledkim testu.

Po nakapani vzorku nasadte modrou zatku, uzaveér a kryt hrotu zpét na zkumavku a celou
zkumavku zlikvidujte jako kontaminant.
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12 minut

6. Testovaci karta se ponecha pfi pokojové teploté po dobu 12 minut, aby bylo mozné
sledovat/pockat na vysledky testu. Vysledky pozorované po 20 minutach jsou NEPLATNE.
Béhem &ekani na zobrazeni vysledku se testovaci karty NEDOTYKEJTE ani ji
nepremistujte z mista, kde se nachazi.

@ Neplatny vysledek!
20 min

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. COVID-19/RhV/PIV Pozitivni: Pfitomnost detekéni linie T1 a linie kontroly kvality (C)
znamena pozitivni COVID-19, pfitomnost detekéni linie T2 a linie kontroly kvality (C)
znamena pozitivni RhV a pfitomnost detekéni linie T3 a linie kontroly kvality (C) znamena
pozitivni PIV.

2. Chripka A/B pozitivni: Pfitomnost linie T4 a kontrolni linie kvality (C) ukazuji na
pozitivitu chiipky A. Pfitomnost linie T5 a kontrolni linie (C) ukazuji na pozitivitu chipky B.
3. RSV/ADV/hMPV pozitivni: Pfitomnost detekéni linie T6 a linie kontroly kvality (C)
indikovala pozitivni RSV, pfitomnost detekéni linie T7 a linie kontroly kvality (C) indikovala
pozitivni ADV a pfitomnost detekéni linie T8 a linie kontroly kvality (C) indikovala pozitivni
hMPV.

4.Negativni: Lze pozorovat pouze kontrolni linii kvality (C).

5. Neplatné: Pokud neni pfitomen kontrolni fadek (C), test neprobéhl a je povazovan za
neplatny. Mize se jednat o dusledek nespravného postupu testu a test by se mél
opakovat. Pokud je vysledek opakovaného testu stale neplatny, kontaktujte distributora
nebo bio@microprofit.com

Vysledky antigenu COVID-19 /RhV/PIV:
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Poznamka: Pokud existuje fadek C a vice nez jeden detekéni fadek, pro ziskani
odpovidajiciho vysledku se fidte polohou detekéniho fadku. Pokud neni zadny fadek C,je
vysledek neplatny.
OMEZENI METODIKY
1. Tato souprava je kvalitativni test a pouziva se pouze pro pomocnou diagnostiku in vitro,
definitivni diagnézu virové infekce muze stanovit Iékar az po vyhodnoceni vech vysledkl
klinickych a laboratornich testd.
2. K negativnim vysledkim testu muze dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod mezi
detekce testu nebo v dusledku nespravného odbéru vzorku. Negativni vysledek
neznamena, ze jsou vylouceny jiné infekce nez COVID-19,Rhinovirus,Parainfluenza virus,
Chripka A/B virus, RSV virus, Adenovirus, lidsky Metapneumovirus.
3. Nespravny odbér, pfeprava, manipulace a nizky obsah virti ve vzorku mohou vést k
fale$né negativnim vysledkim.
4. Odecteni vysledku testu dfive nez po 12 minutach nebo pozdéji nez po 20 minutach
muze vést k nespravnym vysledkim.
5. Negativni vysledek testu na antigen nevyluéuje moznost infekce ani neslouzi jako divod
pro vyjimku z platnych pravidel kontroly pfenosu (napf. omezeni kontaktu a ochranna
opatfenti).
INDEX VLASTNOSTI
1. Mira pozitivni referenéni shody: mira pozitivni referencni shody je 100 %.
2. Negativni mira shody referen¢niho vyrobku: negativni mira shody referencniho vyrobku
je 100 %.
3. Mez detekce (LoD) :
(DLoD SARS-CoV-2 je 49 TCID /ml.so
(2)LoD rhinoviru:4ng/ml.
(3)LoD viru Parainfluenza1/2/3:100ng/ml.
(#)LoD chiipky A je: 2009H1N1 1,96x104 TCIDso /mL, sezonni HIN1 2x104 TCIDso /mL, Typ
AH3N2 5x103 TCIDso /mL.
(5)LoD chfipky B je: B/Victoria 5x103 TCIDso /mL, B/Yamagata 4x104 TCIDso /mL.
(6)RSV typu A je 1,15x10% TC IDso /ml, RSV typu B je 1,6x104 TC ID /ml.s0
(7) LoD adenoviru: Adenovirus typu 3 je 200pg/ml, Adenovirus typu 7 je 200pg/ml,
Adenovirus typu 40 je 100pg/ml, Adenovirus typu 41 je 150pg/ml, Adenovirus typu 55 je
100pg/ml.
(®)LoD lidského metapneumoviru: 0,9 pg/ml.
4. Zkrizena reaktivita:
Nasleduijici viry/bakterie nemaji s touto soupravou zkfizenou reaktivitu :
Lidsky koronavirus (OC43) ; Lidsky koronavirus(229E); Lidsky koronavirus MERS
(Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) ; Lidsky koronavirus (NL63); Lidsky koronavirus
(HKU1) (N-protein) , Adenovirus typ 01; Adenovirus typ 02 ; Adenovirus typ 11; Enterovirus
typ 68 (2014 Isolate) I; Lidsky metapneumovirus (kromé hMPV) ; Virus parainfluenzy (typ
1)(kromé PIV); Virus parainfluenzy (typ 2)(kromé PIV) , Virus parainfluenzy (typ 3)(kromé
P1V), Virus parainfluenzy (typ 4B) , Respiracni syncytialni virus typu A (izolat: (kromé
RSV), Rhinovirus (typ 1A) (kromé& Rhv), Chfipka typu A, H3N2 (HK/8/68) (kromé chiipky
A), Chripka typu A, H1N1 (kromé chfipky A); Chfipka typu A, H1N1pdm (Kanada/6294/09)
(s vyjimkou chfipky A); Chfipka typu B (Texas/6/11) (s vyjimkou chfipky B); Chfipka typu B
(Alabama/2/17) (s vyjimkou chfipky B); Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E.
Domann) , Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.),
Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) , Staphylococcus epidermidis
DSM 1798 (PCI 1200) , Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) , Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker), Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato a Arai) ,Bordetella
pertussis DSM 5571,Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) , Legionalle
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) , Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
T1),Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) ,Haemophilus influenzae DSM
24049 (TD-4),Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland),Haemophilus influenzae
DSM 23393 (Pittman 576) ,Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) ,
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) , Streptococcus pneumoniae
(Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) , Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM
25971 (Gyeonggi) ,Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) ,
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) , Candida albicans DSM 1386 (NIH
3147) , Candida albicans DSM 1665 (132) , Candida albicans DSM 5817 (806M) ,
Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) , Pseudomonas aeruginosa DSM

ADV pozitivni  hMPV pozitivni ~ Negativni

3227 (Schutze),Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) , Streptococcus salivarius DSM
20067 (21367) , SARS-CoV-2 (kromé SARS-CoV-2 ); Nova varianta koronaviru kmen
B.1.1.7 (Alfa) (kromé SARS-CoV-2 ); novy koronavirusovy variantni kmen B.1.351 (Beta)
(kromé& SARS-CoV-2 ); novy koronavirusovy variantni kmen P.1 (Gamma) (s vyjimkou
SARS-CoV-2 ); novy koronavirusovy variantni kmen B.1.617.2 (Delta) (s vyjimkou SARS-
CoV-2 ); novy koronavirusovy variantni kmen B.1.1.529 (Omicron) (s vyjimkou SARS-CoV-
2).

5. Endogenni interferujici latky

Je potvrzeno, Ze nize uvedené latky nemaiji interferenéni reakci se sadou fluorecare®
SARS-CoV-2/RhV/PIV/Chiipka A/B/RSV/ADV/hMPV Antigen Combo Test Kit:

Benzokain, Krev (lidska), Mucin, Naso GEL (NeilMed) , CVS nosni kapky (fenylefrin) , Afrin
(oxymetazolin), CVS nosni sprej (kromolyn) , Zicam Cold Remedy , Homeopatikum
(Alkalol) , Fenolovy sprej proti bolesti v krku , Tobramycin , Mupirocin , Flutikason, Tamiflu
(oseltamivir fosfat) , Budenosid , Biotin , Metanol , Kyselina acetylsalicylova ,
Difenhydramin, Dextrometorfan, Dexamethason, Mucinex.

6. Hook efect

Pokud virové kmeny ve vzorku nepiekro¢i koncentraci uvedenou v nasledujici tabulce,
nema vysoka koncentrace virovych kment ve vzorku zadny vliv na vysledky detekce
soupravy fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV & Influenza A/B & RSV/ADV/hMPV Antigen
Combo Test Kit.

Virové kmeny Mezni hodnota

SARS-CoV-2 1,8x105TCID /mlso

Rhv 4,8mg/ml

PIV 1/2/3 4,6mg/ml / 3,3mg/ml / 4,1mg/ml
2009H1N1 9,8x106 TCID /mlso

Sezoénni virus HIN1 1,3%107 TCID /mlso

Typ AH3N2 2,1x108 TCID /mlso

B/Victoria 1x106 TCID /mlso

B/Yamagata 1x106 TCID /mlso

RSV typu A 4,6x108 TCID /mlg,

RSV typu B 3,2x107 TCID /mlg,

Adenovirus 3,7,40,41,55 20pg/mL,2pg/mL,10pg/mL,15ug/mL, 10ug/mL
Lidsky metapneumovirus 1,8 mg/ml

7 Klinicka presnost

V klinickych studiich byly hodnoceny charakteristiky klinického vykonu soupravy
fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV & Influenza A/B & RSV/ADV/hMPV Combo Antigen
Test Kit. Klinické studie antigenu COVID-19 se zuc¢astnilo 668 subjektd, klinické studie
antigenu rhinoviru 183 subjektd, klinické studie antigenu viru parainfluenzy 184 subjektu,
klinické studie antigenu viru chfipky A 315 subjektt, klinické studie antigenu viru chfipky B
316 subjektt, klinické studie RSV 323 subjektu, klinické studie adenoviru 255 subjektl a
klinické studie antigen lidského metapneumoviru 150 subjektu.

Vysledky testd jsou nasledujici:

Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni koincidence 92,93 %, mira negativni
koincidence 100,00 %, celkova mira koincidence 96,11 %.

Pro detekci RhV antigenu je mira pozitivni koincidence 96,30 %, mira negativni
koincidence 96,90 %, celkova mira koincidence 96,7 %.

Pro detekci antigenu PIV je mira pozitivni koincidence 95,89 %, mira negativni
koincidence 98,2 %, celkova mira koincidence 97,3 %.

Pro detekci antigenu FLU A je mira pozitivni koincidence 91,80 %, mira negativni
koincidence 99,61 %, celkova mira koincidence 98,10 %.

Pro detekci antigenu FLU B je mira pozitivni koincidence 92,73 %, mira negativni
koincidence 100 %, celkova mira koincidence 98,73 %.

Pro detekci antigenu RSV je mira pozitivni koincidence 96,97 %, mira negativni
koincidence 100 %, celkova mira koincidence 99,38 %.

Pro detekci antigenu ADV je mira pozitivni koincidence 97,32 %, mira negativni
koincidence 100 %, celkova mira koincidence 98,8 %.

Pro detekci antigenu hMPV je mira pozitivni koincidence 94,64 %, mira negativni
koincidence 100 %, celkova mira koincidence 98 %.

8. Opakovatelnost: Opakovatelnost referen¢nich produktd podniku byla testovana 10krat a
mira pozitivni shody je 100 %.

9. Fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV & chfipka A/B & Sada fluorecare® SARS-CoV-
2/RhV/PIV & Influenza A/B & RSV/ADV/hMPV Antigen Combo Test Kit se pouziva k
detekci nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Pomoci sady fluorecare® SARS-CoV-
2/RhV/PIV & Influenza A/B & RSV/ADV/hMPV Antigen Combo Test Kit Ize identifikovat
mutace SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta a Omicron.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pfed pouzitim vyrobku si kompletné prectéte navod k pouziti. Peclivé se fidte navodem
k pouziti. Nedodrzeni tohoto pokynu miize mit za nasledek nepresny vysledek.

2. Souprava se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro; nelze ji pouzit opakované.
Nepolykejte.

3. Vyvarujte se vniknuti pufru do o¢i nebo na kuzi.

4. Uchovavejte mimo dosah déti.

5. Testovaci souprava je uréena pouze k jednorazovému pouziti, zadnou soucast testovaci
soupravy nepouzivejte opakované.

6. Nepouzivejte tento test po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim obalu. Pred
testovanim vzdy zkontrolujte datum expirace.

7. Nedotykejte se reakéni oblasti testovaci kazety.

8. Nepouzivejte soupravu, pokud je sacek propichnuty nebo neni dobfe uzavien.

9. V8echny vzorky a pouzita souprava predstavuiji infekéni riziko. Proces likvidace
diagnostické soupravy musi probihat v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony/predpisy o likvidaci infekéniho materialu.

10. Béhem interpretace Ize bez ohledu na odstin barevného pasu konstatovat, ze je
pozitivni, pokud se objevi dvé ¢ary: jedna v oblasti kontroly kvality a druha v oblasti
detekce.

11. Dbejte na to, aby bylo pro testovani pouzito pfiméfené mnozstvi vzorku, pfili$ velké
nebo pfili§ malé mnozstvi vzorku zplsobi neptesny vysledek.

12. Vysledek by mél byt precten za 12 minut. Po 20 minutach vysledek neodeditejte.

13. Ruzné slozky ruznych $arzi ¢inidel nelze pouzivat zaménitelné, aby se predeslo
nespravnym vysledkim.
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VYROBCE
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.

Mistnost 1001 jednotky 2, mistnost 1001 a mistnost 1101 jednotky 1, budova
2, technologické centrum Hongchuang, komunita Xikeng, podokres Fucheng,
okres Longhua, Shenzhen, Guangdong, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA
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Postovni smérovaci ¢islo: 518000

Tel: +86-755-29303416

Fax: +86-755-61688111

E-mail: bio@microprofit.com

Webové stranky: www.microprofit-bio.com
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