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nutné predbézné proskoleni uzivatell.
Pouzivejte Cerstvé tampony, aby nedochazelo ke kfizové reaktivité mezi vzorky. Sterilni
tampony nikdy nepouZivejte opakované.
- h TH Nespravné vzorky, napfiklad od osoby, kterd nedavno uzila néjaky interferujici Iék, nebo
I c rom d vzorky omylem zaménéné s jinymi pacienty, mohou zpUsobit nepresné vysledky testu.
Test mUlZe vykazovat fale$né pozitivni vysledky v dUsledku kfiZovych reakci a/nebo
COVI D_ 19 Ag nespecifické adheze urcitych slozek vzorku k zachycujicim/detekénim protilatkam.

Test mlze vykazovat falesné negativni vysledky v dusledku chybéjici reakce antigenu s
protilatkami, coZ je nejcastéji v pripadé, kdy je epitop maskovan nékterymi neznamymi

So— — slozkami, a proto nemUze byt detekovan nebo zachycen protilatkami. Nestabilita nebo
URCENE POUZITI . N . Yy e v x o
degradace antigenu ¢&asem a/nebo teplotou miZe rovnéZ zpUsobit fale$né negativni

ichroma~  COVID-19 Ag je fluorescenéni imunotest (FIA) pro kvalitativni detekci vysledky, protoZe antigen se stava pro protilatky nerozpoznatelnym.
nového koronaviru (napf. SARS-CoV-2, 2019-nCoV) v lidském nosohltanovém vytéru. Je » Test mohou ovlivnit a zpusobit chybné wvysledky i dalsi faktory, jako jsou
uzite¢ny jako pomocny prostfedek pfi screeningu pacientd v raném stadiu onemocnéni, technické/procedurdlni chyby, degradace sloZek/reagencii testu nebo pfitomnost
bez pfiznaki nebo s akutnimi pfiznaky za ucelem identifikace infekce ,novym interferujicich latek ve vzorcich.
koronavirem”. » Pokud je vysledek testu negativni, i kdyz mda pacient vyznamné infekéni pfiznaky,
Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro. doporucuje se provést dalsi testy, véetné PCR nebo kultivacniho testu.
» Pfesné stanoveni pozitivniho vysledku testu by mélo byt potvrzeno dal$im klinickym
vysetifenim.
Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) v tomto stoleti se objevil v prosinci 2019 u = Negativni vysledek je tfeba zvaZit s ohledem na moinost jinych infekei. Pozitivni vysledek
skupiny pacientd spojenych s méstem Wuhan v &inské provincii Hubei. Tento virus, nové je tfeba zvazit s ohledem na dal3i infekce jinymi patogennimi bakteriemi.
identifikovany koronavirus 2019 nCOV, miZe zplsobit rizikovou pneumonii, takZe » Jakdkoli klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
prevence a kontrola infekce se staly velmi ddleZzitymi. 2019-nCoV patfi do rodu posouzenim pfisludnym lékafem ve spojeni s klinickymi ptiznaky a daldimi relevantnimi
Betacoronavirus, ktery zahrnuje také koronavirus tézkého akutniho respirac¢niho syndromu vysledky testd.
(SARS-CoV) a koronavirus blizkovychodniho respira¢niho syndromu (MERS-CoV). Vzhledem = V piipadé nizké koncentrace antigenu mize test vykazovat faleéné negativni vysledky.

ke zjiSténi, Ze bez fadné Iécby se pfiznaky po nastupu onemocnéni rychle zhor3uji, je Negativni vysledky proto nemohou zcela vylougit moznost infekce.
vcasna diagnostika virové infekce velmi dileZitd. V soucasné dobé se virus Sifi velmi rychle, Tento produkt slouzi pouze k detekci pFitomnosti antigenu SARS-CoV-2.
takZe prevence lokalniho pfenosu vyZaduje testovani v misté péce (POCT), které poskytuje

rychly vysledek do 20 minut. SKLADOVANI A STABILITA

ichroma™ COVID-19 Ag je diagnosticky zdravotnicky prostfedek pro in vitro diagnostiku, Skladovaci podminky
ktery pomahd diagnostikovat infekce novym koronavirem detekci specifického antigenu Komponenta Skladovaci teplota Doba pouZitelnosti Poznamka
SARS-CoV-2.
Kazeta 2-30°C 20 mésicd Jednorazové
Tento test vyuZivd metodu sendvi¢ové imunodetekce. Detekéni zkumavka 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku a vytvareji antigen- Zkumavka s extrakénim
protilatkové komplexy, které migruji nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi pufrem 2-30°C 20 mésict Jednorazové
imobilizovanymi streptavidiny na testovacim prouzku.
Cim vice antigend je ve vzorku, tim vice komplexd antigen-protilatka se vytvofi, co? vede = Po otevieni obalu s kazetou je tieba test provést okamzité.

k silnéjSimu fluorescencnimu signalu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pristrojem

pro testy ichroma™ a ukazuje, zda jsou antigeny SARS-CoV-2 ve vzorku ,pozitivni“ nebo DODAVANE MATERIALY

,negativni“.

KOMPONENTY Soucasti ichroma™ COVID-19 Ag
ichroma™ COVID-19 Ag obsahuje ,kazety”, ,detekéni zkumavky“ a ,sady extrakénich » Krabice s kazetami:
zkumavek® - Kazeta 25
= Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma streptavidin na - Detekeni Zklj"ja"ka 25
testovaci linii a kuteci 1gY na kontrolni linii. VSechny kazety jsou jednotlivé zabaleny v - Sada extravkc,mch zkumavek
hlinikovych saécich obsahujich vysousedlo a dale baleny v krabici . Extrzj\kcm zkumavka 25
» Detekéni zkumavka obsahuje 2 granule s fluorescencnim konjugadtem anti-SARS-CoV-2 , l(apatko 25
biotinovym konjugatem anti-SARS-CoV-2- , fluorescen¢nim konjugatem anti-kureci 1gY , B lch'p o, 1
bovinnim sérovym albuminem (BSA) , sachardzou jako stabilizdtorem a azidem sodnym - Névod k pouZiti 1
jako konzervaénim prostfedkem v pufru Tris-HCl. VSechny detekéni zkumavky jsou baleny POTREBNE MATERIALY, DODAVANE NA POZADAN{

v sacku.
Extrakéni pufr  obsahuje chlorid sodny, azid sodny jako konzervacni latku v pufru Tris-
HCIl. VSechny extrakéni pufry jsou baleny v krabici.

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od ichroma™ COVID-19 Ag.
Dalsi informace ziskate u naseho obchodniho oddéleni.
» PFistroj pro testy ichroma™

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI - ichroma™ Il

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro. - ichroma:: M2
Postupujte podle pokynl a postupl popsanych v tomto ,,Ndvodu k pouziti“. - |c.hroma n
Vyvaruijte se pfimého sluneéniho zéfeni. = Boditech COVID-19 Ag kontrola

Kazetu, detekéni zkumavku a sadu extrakénich zkumavek nepouZivejte opakované. Jsou = Boditech COVID-19 Ag kontrolni vytér

urceny pouze k testovani jednoho vzorku. ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Cisla $arzi véech soucasti testu (kazeta, detekéni zkumavka, sada extrakénich zkumavek a . o o
identifikaéni &ip) se musf shodovat. Typem vzorku pro ichroma™ COVID-19 Ag je vytér z nosohltanu clovéka.
= Metoda odbéru vzorku

Nevyménujte testovaci komponenty mezi rGznymi SarZemi a nepouzivejte testovaci

komponenty po uplynuti doby pouitelnosti, protose v obou pfipadech maze dojit k Pro odbér vzorkd zasunte sterilni tampon do nosni dutiny a jemné jim otdcejte v
nespravnym vysledkiim testu nosohltanu.
Kazeta by méla zistat uzaviena v originalnim obalu aZ do okamzZiku pouZziti. NepouZzivejte
kazetu, pokud je obal poskozeny nebo jiz byl otevien.

Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek skladovany v chladniéce, nechte kazetu, e
detekéni zkumavku, detekéni fedidlo a vzorek pred pouzitim ptiblizné 30 minut

vytemperovat pfi pokojové teploté.

Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouZivani vykazovat mirné vibrace. < Nosohltanovy vytér>
S pouzitymi kazetami, detekcnimi zkumavkami, extrakénimi zkumavkami, kapatky a
tampony je tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s
pFislusnymi mistnimi predpisy.

Detekéni zkumavky a extrakéni pufr obsahuji azid sodny (NaN; ), ktery mlze zpUsobit
urcité zdravotni problémy, jako jsou krece, nizky krevni tlak a pomala srde¢ni frekvence,
ztrdta védomi, poskozeni plic a respiracni selhdni. Zamezte kontaktu s kézi, o¢ima a

odévem. V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou. PRIPRAVA TESTU

ichroma™ COVID-19 Ag mUzZe vykazovat interferencni Ucinek pfi koncentraci biotinu
& v P Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ COVID-19 Ag: Uzaviené kazety, detekéni zkumavky,

vyssi nez 200 ng/mI. sady extrakénich zkumavek, identifikacni ¢ip a ndvod k poufZiti.
ichroma™ COVID-19 Ag poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky, pokud je pouZivan pouze . yv o ows o - E) Y p, : Yoo

R . Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu detekéni zkumavky a extrakéni zkumavky,
ve spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™. L e

jakoz i identifikacnimu cipu.

Pokud byly zapeceténé kazety, detekéni zkumavky a extrakéni zkumavky skladovany v
chladnicce, umistéte je na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté na alespor 30 minut
pred testovanim.
Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.
Vlozte identifikacni ¢ip do ,,portu pro identifikacni Cip“.

= Doporucuje se provést test vzorku ihned po odbéru. Pokud vzorek nepouZijete ihned,
mél by byt skladovan pfi teploté 2-8 °C.

» Vzorky skladované pri teploté 2—8 °C po dobu 3 dnll nevykazovaly zadny rozdil ve vykonu.

= Dlrazné se doporucuje provést test ichroma™ COVID-19 Ag na vzorcich vytéru z
nosohltanu odebranych pfimo od pacientt pomoci dodaného extrakéniho pufru.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO

= PouZivejte Cerstvé vzorky.

= Doporuduje se provést test vzorku ihned po jeho odbéru.

= Béhem odbéru vzorku nekurte a nejezte.

= Neodebirejte vzorky mimo nosohltan. V kaZzdém pfipadé je pro spravny odbér vzorkd
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% Uplné informace a pokyny k obsluze naleznete v navodu k obsluze ptistroje pro testy
ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ Il
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(@ Odstrafite hlinikové vicko extrakéni  zkumavky.

(@ Odeberte vzorky sterilnim tamponem a vloite je do
zkumavky s extrakénim pufrem. Sterilni tampon 5krat
otocte a stisknéte, aby se vzorek extrahoval do pufru.

(3 Stisknéte spodni ¢ast, aby se vzorek extrahoval do
pufru, a zaénéte tampon vytlacovat nahoru.

(@ Pokradujte ve stlatovani a posouvani tamponu smérem
k horni casti extrakéni zkumavky a nasledné jej

vytdhnéte.

(® Namontujte  kapatko na horni ¢&ast extrakéni
zkumavky.

(® Naneste $est kapek smési vzorku do detekéni
zkumavky.

(@ Zavrete vicko detekéni zkumavky a vzorek dlkladné
promichejte asi 20 nasobnym protfepanim. Smés
vzorku musi byt pouZita do 30 sekund.

Pipetou odeberte75 pl smési vzorku a naneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

(@ Vloite kazetu se vzorkem do pfistroje pro test
ichroma™.

(@0 Klepnéte na tlagitko ,Start“ na pfistroji pro testy
ichroma™.

() Kazeta se zasune do pFistroje a po 12 minutich se
automaticky zahdji jeji skenovéni.

(2 Vysledek testu odectéte na displeji pFistroje pro testy
ichroma™.

(@ Postup testu je stejny jako u rezimu “Single” @ - ®*

(@ Nechte kazetu 12 minut inkubovat pfi pokojové
teploté, nez ji vlozite do nosie pfistroje.

/. Po_uplynuti inkubacni doby naskenujte kazetu s
vzorkem okamZité. V opacném pfipadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

(3 Pro naskenovani kazety s vzorkem ji vloite do nosi¢e
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed vlozenim
kazety do nosice se ujistéte, Ze je spravné orientovana.
Pro tento ucel je na kazeté vyznacdena Sipka.

@ Klepnéte na tlagitko ,Start” na pFistroji pro testy
ichroma™.

(® PFistroj pro testy ichroma™ okamzité zahaji skenovani
kazety s vlozenym vzorkem.

(® Vysledek testu  odettéte na displeji pFistroje pro testy
ichroma™.

% Dlrazné doporucujeme provadét test ichroma™
COVID-19 Ag na vzorcich z nosohltanu odebranych
pfimo od pacientd pomoci dodaného extrakéniho
pufru.

» ichroma™ M2

@ Zzkontrolujte zobrazeni ,Read Now*
ichroma™ M2 a nastavte typ vzorku.

(@ Postup testu je stejny jako u rezimu “ichroma™ Il Single
test ©®-®"“

(® Nechte kazetu 12 minut inkubovat pFi pokojové
teploté, dfive neiZ ji vloZite do nosice kazety v pfistroji
ichroma™ M2.

. Po_uplynuti_inkubaéni doby naskenujte kazetu s
vioZenym vzorkem okamfZité. V opacném pripadé dojde
k nepresnym vysledkim testu.

@ Pro naskenovani kazety s vzorkem ji viozte do nosice
kazety pfistroje pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety do nosiCe kazety se ujistéte, Ze je spravné
orientovana. Pro tento Ucel je na kazeté vyznacena
Sipka.

na obrazovce
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(® Pristroj automaticky zahaji skenovéni kazety. B&hem
skenovani kazetu nevyjimejte a nedotykejte se
pfistroje.

(® Vysledek testu odeététe na displeji pFistroje.

@ Po vyjmuti kazety z nosice se na displeji zobrazi ,Read
Now“ jako stav pohotovostniho rezimu.

@ Zkontrolujte na displeji ichroma”
Away“ a nastavte typ vzorku.

(@ Postup testu je stejny jako u rezimu “ichroma™ Il
Single test ©® - ®"“

(3 Po aplikaci smési vzorku vlozte kazetu do nosice. Pfed
zasunutim kazety se ujistéte, Ze je kazeta spravné
orientovana . Pro tento Ucel je na kazeté vyznacena
Sipka.

@ Po uplynuti reakéni doby pfistroj automaticky zahji
skenovani kazety. Po vloZeni kazety se zobrazi reakéni
doba.

(® Vysledek testu odectéte na displeji pFistroje.

(® Po vyjmuti kazety z nosi¢e se na displeji zobrazi ,Walk
Away“ jako stav pohotovosti.

M2 stav ,Walk

» ichroma™ Il

@ Postup testu je stejny jako u rezimu ,ichroma™ I
Single test@® - ®"“.

(@ Vloite kazetu s vzorkem do pfistroje ichroma™ IIl.

(3 Klepnéte na tlacitko ,Start” .

(@ Kazeta se zasune dovnitF a pFistroj ichroma™ Il po 12
minutach automaticky zahaji skenovani kazety.

(® Vysledek testu odectéte na displeji pristroje ichroma™
1.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

» PFistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi
,Pozitivni“ nebo ,Negativni“.

Displej Interpretace
Pozitivni Pozitivni test na SARS-CoV-2
(pfitomnost antigenu SARS-CoV-2)
Negativni test na SARS-CoV-2
Negativni (antigen SARS-CoV-2 nebyl
detekovan)
Neplatny Vysledek je neplatny. Je nutné

provést novy test.

= Tento produkt nelze pouZit jako nastroj pro potvrzeni infekce. Falesné pozitivni a falesné
negativni vysledky mohou byt zpsobeny riznymi p¥i¢inami.

» Jakakoli klinicka diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusnym lékafem, v€etné klinickych pFiznaki a dalSich relevantnich
vysledkd testh.

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekdvanych
vysledku a platnosti testu a mély by byt provadény v pravidelnych intervalech.

m Kontrolni testy by mély byt provadény ihned po otevieni nové testovaci SarZe, aby se
zajistilo, Ze vykonnost testu neni zménéna.

m Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz vzniknou pochybnosti o
platnosti vysledkd testu.

m Kontrolni materidly jsou poskytovdny na vyzadani s ichroma™ COVID-19 Ag. Pro vice
informaci o ziskani kontrolnich materidl(i se obratte na obchodni oddéleni spoleénosti
Boditech Med Inc.

(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit detekce (LOD) ichroma™ COVID-19 Ag byl stanoven pomoci tepelné inaktivovaného
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020). LOD byl stanoven na 35,15 TCIDs, /ml na zékladé 20
opakovanych testd po dobu 3 dn0.

= Analyticka specificita
- K¥iZova reaktivita
Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ag nevykazovaly Zadnou vyznamnou kfizovou
reaktivitu s témito 33 rdznymi respiraénimi viry a bakteriemi s vyjimkou
rekombinantniho SARS-CoV NP.

Materialy pro kfizovou reaktivitu
Koronavirus — NL63
Koronavirus — 229E
Koronavirus — 0C43

Koncentrace
1,7x10° TCIDso /ml
4,17 x10° TCIDs, /ml
5,01x10° TCIDsy /ml

MERS-CoV 1,7x10° TCID /ml
Virus chripky A H3N2 Hongkong 1,4x10° PFU/ml
Virus chfipky B B/Lee/40 7,6x10° PFU/mI

8,5x10° PFU/ml
1,65x10° PFU/ml
1X10°® TCIDso /ml
1X10%® TCIDs, /ml
1X 10" TCIDs, /ml
1X10*®  TCIDs, /ml
Adenovirus typu 6 1X10% TCIDs, /ml
Adenovirus typu 7 1X 10" TCIDs, /ml
Coxsackievirus A2 1X10° TCIDs, /ml
Coxsackievirus A4 1X 10> TCIDso /ml

Respiracni syncytidlni virus A
Respiracni syncytidlini virus B
Adenovirus typu 1
Adenovirus typu 2
Adenovirus typu 3
Adenovirus typu 4
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17 Coxsackievirus B1 - conn5 8,7X107 CCIDs, /ml
18 Coxsackievirus B3 —nancy (5A1) 2,3x10° CCIDs /ml
19 Rhinovirus - RV21 5,6 x10* CCIDs, /ml
20 Rhinovirus -RV14 3,7x10° CCIDs, /ml
21 Rhinovirus -RV71 1,1x10" CCIDs, /ml
22 Lidsky metapneumovirus typu Al 9x10° PFU/ml
23 Parainfluenza virus typu 1 501X 10° TCIDs, /ml
24 Parainfluenza virus typu 2 1,51x 10° TCIDso /ml
25 Parainfluenza virus typu 3 4,57 x10° TCIDs, /ml
26 Parainfluenza virus typu 4B 1,70 x 10° TCIDs /ml
27 Legionella spp 6 x 10° CFU/ml

28 Mycobacterium tuberculosis 6 x 10° CFU/ml

29 Mycoplasma pneumoniae 5,62 x 10’ CFU/ml
30 Streptococcus pneumoniae 6 x 10° CFU/ml

31 Streptococcus pyogenes 6 x 10° CFU/ml

32 Rekombinantni SARS-CoV NP 200 ng/ml

33 Rekombinantni HCoV-HKU1 NP 0,44 mg/ml

34 Rekombinantni lidsky bocavirusovy protein 0,6 mg/ml

- Interference

Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ag nevykazovaly Zadné vyznamné interference s
témito interferenénimi materidly s vyjimkou biotinu.

0 @ THCHABLERY
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UPOZORNENI: Pro identifikaci symbold slouzi nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti
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Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo
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)
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Ne Interferencni materialy Koncentrace A Upozornéni
1 Nosni sprej (mometasonfurodt) 0,00096 mol/I T~
2 Nosni kortikosteroidy (flutikason) 0,00011 mol/I ol yrobee
3 Homeopaticky Iék na alergii (cetirizin) 0,012 mol/I E= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
4 — - — Ustni YOda (LISterme)' 5 mg/ml [vo] Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
5 Kréni pastilky , ordIni anestetikum a analgetikum (dextrometorfan) 0,01845 mol/I
6 Antivirotika (Tamiflu; Oseltamivir) 0,01603 mol/I ,k Skladujte pi (omezeni teploty)
7 ?;::::;Eg: :‘15‘:"'21?;; 5 mg/ml ® Nepouzivejte opakované
3 Celd krev 1% (V/V) C€ T.ento pr.odu'kt sp]?uje p(_)ia(?avky smérnice 98/79/EC pro
9 Analgetikum (acetaminofen) 0,06623 mol/I diagnostické prostredky in vitro
10 Analgetikum (ibuprofen) 0,04854 mol/I
1 Povidon-jod 1% (v/v) Pro technickou pomoc kontaktujte:
12 Kyselina acetylsalicylova (aspirin) 0,1111 mol/| Boditech Med Inc’s Technical Sales
13 Antibakteriini I3tka (cefadroxil) 0,01377 mol/I Tel: +(82) -33-243-1400
14 Mucin (praseci zaludek) 0,5 % (v/v) E-mail: TS@boditech.co.kr
15 Kréni pastilky(VICKS; cetylpyridiniumchlorid) 20 mg/ml
16 Kréni pastilky (glycyrrhizinat draselny) 20 mg/ml u Boditech Med Incorporated
17 Kréni pastilky (extrakt z nandiny) 20 mg/ml 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
18 Biotin 200 ng/ml Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
. Republic of Korea

m Preciznost

- Mezi dny
Jedna osoba testovala jednu 3arzi testu ichroma™ COVID-19 Ag béhem péti dn(, Sestkrat
pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi Sarzemi
Jedna osoba testovala tfi rlizné SarZe testu ichroma™ COVID-19 Ag, béhem péti dnd,
Ctyrikrat pri kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi osobami
Tfi rizné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ COVID-19 Ag, béhem péti dna, Etyfikrat
pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi misty
Jedna osoba testovala jednu SarZi ichroma™ COVID-19 Ag na tiech rdiznych pracovistich, ,
po dobu péti dnd, étyfikrat, pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Tel: +(82)-33-243-1400
Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

=1 Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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Standardni Mezi dny Mezi Sarzemi
material Pozitivni/ No. Mira pozitivity Pozitivni / No. Mira pozitivity
Negativni 0/30 0% 0/60 0% N
Nizka pozitivita 30/30 100% 60/60 100% :i
Stfedné pozitivni 30/30 100% 60/60 100% b
Standardni Mezi osobami Mezi misty Distribuce a technicka podpora:
material Pozitivni / No. Mira pozitivity Pozitivni/ No. Mira pozitivity EXBIO Olomouc s.r.o.
Negativni 0/60 0% 0/60 0% Ovesna 14
Stfedné pozitivni 60/60 100% 60/60 100% 779 00 Olomouc
Stfedné pozitivni 60/60 100% 60/60 100% Tel: 587301011
Email: info@exbio.com

= Hodnoceni klinické vykonnosti
Test ichroma™ COVID-19 Ag prokazal nasledujici vysledky klinické vykonnosti.

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
A — Pozitivni 123 2 125
COVID-19 Ag Negativni 12 158 170
Celkem 135 160 295

- Klinicka citlivost: 91,1 %
- Klinicka specificita: 98,8 %
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