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ichromot™
COVID-19/Flu Ag Combo

ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo je imunofluorescenéni test (FIA) pro simultanni
kvalitativni detekci nového koronaviru (SARS-CoV-2), viru chfipky A a viru chfipky B v
nosohltanovém vytéru u lidi. Je uZite¢ny jako pomucka pfi rozliSovani infekce novym
koronavirem a chfipkou u pfiznak podobnych chfipce.

Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

uzival biotin v davce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se test opakovat 24 hodin po
vysazeni biotinu.

= ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize
uvedenych podminek.

- ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo by mél byt pouZivan pouze ve spojeni s pfistrojem
pro testy ichroma™.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test mUze vykazovat fale$né pozitivni vysledky v dlsledku kfiZzovych reakci a/nebo
nespecifické adheze uréitych sloZek vzorku k zachycujicim/detekénim protilatkam.

Test muzZe poskytnout falesné negativni vysledky v disledku chybéjici reakce antigent s
protilatkami, nejcastéjsi v pripadé, kdy je epitop maskovan nékterymi neznamymi
slozkami, a proto nemUze byt detekovan nebo zachycen protilatkami. Nestabilita nebo
degradace antigen( v pribéhu ¢asu a/nebo v disledku teploty mize rovnéz zplsobit
falesné negativni vysledky, protoZe antigeny se stanou pro protilatky nerozpoznatelnymi.

0 @ THCHABLESY

Test mohou ovlivnit a zpUsobit chybné wvysledky i dalsi faktory, jako jsou
uvobp technické/proceduralni chyby, degradace sloZek/reagencii testu nebo pfitomnost
interferujicich latek ve vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zalozend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusnym Iékafem ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky testu.

Pokud je vysledek testu ,negativni“, i kdyZz ma pacient vyznamné infekéni pfiznaky, mélo
by byt doporuceno provést dalsi test, véetné PCR nebo kultivacniho testu.

Presné urceni vysledku testu jako ,pozitivni“ by mélo byt potvrzeno dalSim klinickym
vyhodnocenim.

,Negativni“ vysledek by mél byt zvazen s ohledem na moznost jinych infekci. Pozitivni
vysledek by mél byt zvdZen s ohledem na dalsi infekce jinymi patogennimi bakteriemi.
Pokud md produkt pozitivni vysledky, musi byt jakakoli klinicka diagndza zalozena na
vysledku testu podlozena komplexnim posouzenim pfislusnym lékarem, vcetné
klinickych pfiznak( a dalsich relevantnich vysledk testd.

V pfipadé nizké koncentrace antigenu muZe test vykazovat fale$né negativni vysledky.
Negativni vysledky proto nemohou zcela vyloucit moznost infekce.

SKLADOVANI A STABILITA

Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) v tomto stoleti se objevil v prosinci 2019. Tento
virus, nové identifikovany koronavirus SARS-CoV-2, muze zpUsobit rizikovou pneumonii,
takZe prevence a kontrola infekce se staly velmi dulezitymi. SARS-CoV-2 patfi do rodu
Betacoronavir(, ktery zahrnuje také koronavirus tézkého akutniho respiratniho syndromu
(SARS-CoV) a koronavirus blizkovychodniho respiraéniho syndromu (MERS-CoV). Vzhledem
ke zjisténi, Ze bez radné lécby se pfiznaky po nastupu onemocnéni rychle zhorsuji, je
v€asna diagnostika virové infekce velmi duleZita. V sou¢asné dobé se virus $ifi velmi rychle,
takZe prevence lokalniho prenosu vyZaduje testovani v misté péce (POCT).

Chfipka, znama jako ,hore¢naté respiracni onemocnéni“, mlzZe zpUsobit mirné az
zévainé priznaky, jako je vysoka horecka, zimnice, bolesti hlavy, bolesti svall, kasel a
dokonce i smrt. Tato onemocnéni obvykle zacinaji po expozici chfipkovému viru v
respiracnich epitelovych burikdich mezi osobami prostfednictvim kychani, kaslani nebo
dotyku kontaminovanych povrchG. Do 48 hodin po nastupu pfiznaki se pacientovi
ddrazné doporucuje navstivit nejblizsi zdravotnické zatizeni za Gcelem diagnostiky chfipky
typu A nebo B a zahajeni antivirové |éCby. Preventivni opatfeni jsou velmi dudleZitd pro
osoby s vy$sim rizikem zdvainého onemocnéni, proto je velmi dlleZité vcasné a
diferencialni rozliSeni mezi chfipkou typu A a B.

Skladovaci podminky

PRINCIP Slozka Skladovaci teplota Exspiracni doba Poznamka
Tento test vyuZziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu. Kazeta 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Detek¢ni protilatky v pufru se vaZou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplex antigen-
protildtka, migrujici nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dal3imi Detekéni zkumavka 2-30°C 20 mésich Jednorazové
|m?lb|I|zlovanyrtn| prqullatkaml na te’stovfaum prouzki,l. . - o Zkumavka s extrakenim - — .
Cim vice antigen( je ve vzorku, tim vice komplex( antigen-protilatka se vytvofi, co? vede 2-30°C 20 mésicd Jednorézové

pufrem

k silnéjsimu fluorescen¢nimu signalu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pristrojem
pro testy ichroma™ a zobrazuje ,pozitivni“/,negativni vysledek ve vzorku antigen SARS-
CoV-2, chfipky A a chfipky B ve vzorku.

KOMPONENTY

= Po otevieni obalu s kazetou je tfeba test provést okamzité.

DODAVANE MATERIALY
[REF]cFpC-117

Soudasti soupravy ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo
= Krabice s kazetami:

ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo obsahuje ,kazety”, ,detekéni zkumavky” a ,sadu
extrakénich zkumavek®.

Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii - Kazeta 25

streptavidin, protilatky proti chfipce A a protilatky proti chfipce B a na kontrolni linii - Detekéni zkumavka 25

kufeci IgY. Viechny kazety jsou jednotlivé zabaleny v hlinikovych siécich obsahujich - Sada extrakcnich zkumavek

vysousedlo a dale baleny v krabici . ¢ Zkumavka s extrakénim pufrem 25

= Detekéni zkumavka obsahuje granule s fluorescenénim konjugatem anti-SARS-CoV-2 NP, * Kapdtko 25
biotinovym konjugétem anti-SARS-CoV-2 NP, fluorescentnim konjugdtem anti-influenza - ID¢&ip 1
A, flurescenénim konjugatem anti-influenza B , fluorescenénim konjugatem anti-kufeci - Navod k pouZiti 1

IgY, BSA a sacharézou jako stabilizdtorem a azidem sodnym jako konzervaénim
prostiedkem v pufru Tris-HCl. VSechny detekéni zkumavky jsou baleny v sacku.

Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje chlorid sodny, azid sodny jako konzervaéni latku
v pufru Tris-HCI . Zkumavky s extrakénim pufrem jsou baleny v krabici.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Postupujte podle pokynl a postupl popsanych v tomto ,,Nédvodu k pouziti“.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu zéfeni.

Cisla $arzi viech soudasti testu (kazeta, detekéni zkumavka, zkumavka s extrakénim
pufrem a identifikacni ¢ip) se musi shodovat.

Nevyménujte testovaci komponenty mezi rGznymi SarZemi a nepouzivejte testovaci
komponenty po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe v obou pfipadech muze dojit k
nespravnym vysledkiim testu

Kazety, detekéni zkumavky ani sady extrakénich zkumavek se nesmi pouzivat opakované.
Kazeta by méla byt pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Detekéni zkumavka by
méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku. Sada extrakénich zkumavek by
méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zdstat uzaviena v plvodnim obalu az do okamZiku pouZiti. NepouZivejte
kazetu, pokud je obal poskozeny nebo jiz byl otevien.

ZmraZeny vzorek by mél byt rozmraZzen pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky x
zabaleny v souladu s mistnimi predpisy.

Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek skladovany v chladniéce, nechte kazetu,
detekéni  zkumavku, zkumavku s extrakénim pufrem a vzorek pred pouZitim

POTREBNE MATERIALY, DODAVANE NA POZADANI

Nésledujici polozky Ize zakoupit samostatné s ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo.
Dalsi informace ziskate u naseho obchodniho oddéleni.
= Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Ill
- ichroma™ M2

= Boditech COVID-19/Flu Ag Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro test ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo je vytér z nosohltanu &lovéka.
= Dirazné se doporuduje, aby byl test ichroma™ COVID-19/Flu Ag combo provadén na

vzorcich vytéru z nosohltanu odebranych pfimo od pacientd pomoci dodaného

extrakéniho pufru.

Metoda odbéru vzorkl z nosohltanu

Nosohltanovy vytér

vytemperovat priblizné 30 minut pfi pokojové teploté. » Pro odbér vzorkul vloZte sterilni odbérovy tampon do nosni dutiny a jemné jim otécejte v
n Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vykazovat mirné vibrace. nosohltanu.
= S pouZitymi kazetami, detekénimi zkumavkami, zkumavkami s extrakénim pufrem, = Doporucuje se provést test vzorku ihned po odbéru.

kapatky a tampony je tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zpisobem v » Vzorky lze pfed testovéanim skladovat po dobu 3 dn0 pfi teploté 2—-8 °C.

souladu s prislusSnymi mistnimi predpisy. = Neodebirejte vzorky mimo nosohltan. V kazdém pfipadé je pro spravny odbér vzorkd

Detekéni zkumavka a zkumavka s extrakénim pufrem obsahuji azid sodny (NaN; ), ktery
muZe zpUsobit urité zdravotni problémy, jako jsou kieCe, nizky krevni tlak, pomala
srdecni frekvence, ztrata védomi, posSkozeni plic a respiracni selhani. Vyvarujte se
kontaktu s kdZzi, o¢ima a odévem. V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.
= V testu ichroma™ COVID- 19/Flu Ag Combo nebyla pozorovéna zadnd interference s
biotinem, pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku nizsi nez 200 ng/ml. Pokud pacient

nutné predem proskolit uZivatele.

PRIPRAVA TESTU

= Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo: V saécich zapeleténé
kazety, detekéni zkumavky, sady extrakénich zkumavek, identifikacni ¢ip a ndvod k pouziti.
» Ujistéte se, ze Cislo Sarie kazety odpovida Cislu detekéni zkumavky, zkumavky s



Cislo dokumentu: INS-SF-EN

Datum revize: 12. prosince 2023 (revize 07)

extrakénim pufrem a identifikacniho Cipu.

= Pokud byly zapeceténé kazety, detekéni zkumavky a zkumavky s extrakénim pufrem
skladovény v chladni¢ce, umistéte je na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté na

alespon 30 minut pred testovanim.
n Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.
» VloZte identifika¢ni ¢ip do ,portu pro identifikacni ¢ip“.

% Uplné informace a pokyny k obsluze naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro testy

ichroma™.

POSTUP TESTOVANI

» ichroma™ Il, ichroma™ M2
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|Reiim “Multi” / Read now mode

1) Oteviete zkumavku s
odstranénim hlinikové félie.

2) Odeberte vzorky sterilnim tamponem a vloZte je do
zkumavky s extrakénim pufrem. Sterilni tampon 5krat
otocte.

3) Stisknéte sterilni tampdn, aby se vzorek extrahoval
do extrakéniho pufru.

4) Stisknéte dno, aby se vzorek extrahoval do pufru, a
zacnéte tampdn vytlacovat nahoru, aZ se dostane na
horni ¢ast extrakéni zkumavky, a vytahnéte jej ze
zkumavky.

5) Na horni ¢ast extrakéni zkumavky nasadte kapatko.

6) Naneste 6 kapek smési se vzorkem do detekéni
zkumavky.

7) Zavrete vitko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte asi 20krat protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamzité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

8) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a naneste ji do
jamky pro vzorek v kazeté.

9) Nechte kazetu 20 minut inkubovat pfi pokojové

teploté.

/. Po_uplynuti_inkubacni_doby okamfZité naskenujte

kazetu s nanesenym vzorkem. V opacném pripadé

dojde k nepresnym vysledkim testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloZte do

nosiCe kazety pristroje pro testy ichroma™. Pred

zasunutim kazety do nosice se ujistéte, Ze je spravné
orientovéna. Pro tento ucel je na kazeté vyznacena

Sipka.

Klepnutim na tlaéitko ,Start” na pristroji pro testy

ichroma™ spustte proces skenovani.

(ichroma™ M2 spusti test po vlozeni

automaticky.)

Pfistroj pro testy ichroma™ okamzité

skenovani kazety s vlozenym vzorkem.

Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje pro testy

ichroma™.

extrakénim  pufrem

10

11

kazety

12

zahdji

13

|Reiim “Single”/Walk away mode|

1) Postup testu je stejny jako u rezimu “Multi” 1) — 8)“.

2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosice pfistroje pro testy
ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice se
ujistéte, Ze je spravné orientovana. Pro tento ucel je
na kazeté vyznacena Sipka.

3) Stisknéte tlacitko ,Start” na pfistroji pro testy
ichroma™.
(ichroma™ M2 spusti test po vloZeni kazety

automaticky.)

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po
20 minutach se automaticky zahdji jeji skenovani.

5) Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje pro testy

kditéch kdrt€ch

» Jakakoli klinicka diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZena komplexnim
posouzenim pfislusnym lékafem, véetné klinickych ptiznakd a dalSich relevantnich
vysledkd testa.

KONTROLA KVALITY

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

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

Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo.
Pro vice informaci ohledné kontrolnich materidld kontaktujte obchodni oddéleni
spole¢nosti Boditech Med Inc.

(Viz navod k pouziti kontrolniho materidlu.)

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- LOD
Typ viru Koncentrace
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 (USA/WA1/2020) 35,15 TCID50/ml
A/Brisbane/02/2018 (HlNl)pdmOQ-podobny 4,4x10° pfu/ml
virus
Chripka A V 14/
A/Kansas/14/2017 3
P 1,5x10 fi |
(H3N2)-podobny virus X pfu/m
Virus podobny viru B/Colorado/06/2017 (linie 4
2,0x 10 fi
B/Victoria/2/87) 0% 107 pfu/m
Chfipka B vivirus podobny B/Phuket/3073/2013
(linie B/Yamagata/16/88) 2,9x 10° pfu/ml

= Analyticka specificita
- K¥iZova reaktivita
U testu ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo nebyla zaznamenana #4dnd vyznamna

kFizova reaktivita u 30 riznych jinych vird a 36 rlznych bakterii.

Virus

1 Adenovirus typu 1 1 Echovirus 6
2 Adenovirus typu 2 17 Echovirus 9
3 Adenovirus typu 3 18 Enterovirus 71
4 Adenovirus typu 4 19 HCMV-AD-169
5 Adenovirus typu 6 20 HSV-1 - F(3A20)
6 Adenovirus typu 7 21 HSV-2 — MS(4A6)
7 Koronavirus — FCV(3A2) 22 Virus spalnic¢ek
8 Koronavirus — FIP(2A4) 23 Virus pfiusnic
9 Coxsackievirus A2 24 Virus détské obrny - sin(3A4)
10 Coxsackievirus A4 25 Respiraéni syncytialni virus A
11 Coxsackievirus B1 - conn5 26 Rhinovirus - RV21
12 Coxsackievirus B3—nancy (5A1) 27 Rhinovirus -RV14
13 Virus dengue 28 Rhinovirus -RV71
14 Echovirus 25 29 Virus zardének
15 Echovirus 3 30 Virus Zika

Bakterie
1 Candida albicans 19 Neisseria gonorrhoeae
2 Candida glabrata 20 Neisseria meningitidis
3 Candida tropicalis 21 Neisseria sicca
4 Citrobacter freundii 22 Proteus mirabilis
5 Corynebacterium sp. 23 Proteus vulgaris
6 Corynebacterium diphtheriae 24 Pseudomonas aeruginosa
7 Enterococcus faecalis 25 Serratia marcescens
8 Enterococcus gallinarum 26 Staphylococcus aureus
9 Escherichia coli 27 Staphylococcus epidermidis
10 Hemophilus influenzae 28  Stenotrophomonas maltophilia
11 Hemophilus parainfluenzae 29 Streptococcus sp. (skupina D)
12 Klebsiella oxytoca 30 Streptococcus agalactiae (skupina B)
13 Klebsiella pneumoniae 31 Streptococcus anginosus (skupina F)
14 Lactobacillus sp. 32 Streptococcus dysgalactiae (skupina C)
15 Legionella spp 33 Streptococcus dysgalactiae (skupina G)
16 Listeria monocytogenes 34 Streptococcus mutans
17 Moraxella catarrhalis 35 Streptococcus pneumoniae
18  Mycobacterium tuberculosis 36 Streptococcus pyogenes
- Interference

Interferenty uvedené v nasledujici tabulce byly pridany k testovanému vzorku v

ichroma™. pfisludnych koncentracich. Vysledky testu ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo
i nevykazovaly zadné vyznamné interference s témito materialy .
» ichroma™ Il e =
. . v wes p Interferencni materidly Koncentrace

1) Postup testu je stejny jako u rezimu “Single”. 1 Nosnl spreje kapky 20

2 Nosni kortikosteroidy 20

3 Homeopatické léky na zmirnéni alergie 20
INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU 4 Ustnivoda (Listerine) _ : i 5 mg/ml
5 Kréni pastilky , perordlni anestetikum a analgetikum 5 mg/ml
» Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypodita vysledek testu a zobrazi jej nasledovné: 6 Antivirotika (Tamiflu; Oseltamivir) 5 mg/ml
Zobrazeni Interpretace ?B"ti?i"gd(é nosni "‘_35)‘ 5 mg/ml

COVID-19 Pozitivni Antigen SARS-CoV-2 pfitomen Pla? l:o an; muplrocin I

- N - N 7 na Krev

Negfolvril Antlge‘n SAR?—COV;Z nebyl fﬂletekovan ) Analgetikum (acetaminofen) 10 mg/ml
Chipka A Pozitivni Antigen viru chfipky A pfitomen 10 Analgetikum (ibuprofen) 10 mg/ml

Negativni Antigen viru chfipky A nebyl detekovan 11 Povidon-jod 1
Chiioka B Pozitivni Antigen viru chfipky B pfitomen 12 Kyselina acetylsalicylova (aspirin) 20 mg/ml
P Negativni Antigen viru ch¥ipky B nebyl detekovén 13 Antibakteridini litka (cefadroxi) 5 mg/ml

Neplatny Vysledek je neplatny. Je tfeba provést novy test. 14 KMEJC',n (p;_aliec' Zaludek) 05

P . " = < . réni pastilky

] Tentonrvodukt r)elz,e Pou2|tjako deflm?lvm “nastrOJ prf) pc?tvrznevlr\J.|nfelfce. Fale$né pozitivni 15 (VICKS; cetylpyridiniumchlorid) 20 mg/ml
a falesné negativni vysledky mohou byt zplsobeny riiznymi pficinami. 6 Kréni pastilky 20 mg/ml
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(glycyrrhizinat draselny)

Kréni pastilky

7 20 |
(extrakt z nandiny) mg/m
18 Biotin 200 ng/ml
Preciznost

Mezi Sarzemi

Jedna osoba testovala t¥i riizné Sarie pfipravku ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo,
desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi osobami

T¥i rizné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo, desetkrét pfi
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi dny

Jedna osoba testovala jednu 3arZi ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo po dobu tfi dn(,
desetkrét pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi misty

Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo na tfech rliznych mistech,
desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi Sarzemi Mezi osobami
& Pozitivni Pozitivni Pozitivni Pozitivni
: / polet mira / Pocet mira
1 0/30 0 0/30 0
COVID-19 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100
1 0/30 0 0/30 0
Chripka A 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100
1 0/30 0 0/30 0
Chfipka B 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100
Kal Mezi dny Mezi misty
Ne Pozitivni Poziltivnl' Pozit‘lvni Poziltivnl'
/ Ne. mira / Pocet mira
1 0/30 0 0/30 0
COVID-19 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100
1 0/30 0 0/30 0
Chripka A 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100
1 0/30 0 0/30 0
Chfipka B 2 30/30 100 30/30 100
3 30/30 100 30/30 100

Hodnoceni klinické vykonnosti
ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo prokazal nasledujici vysledky klinické vykonnosti.
(predikat: RT-PCR)

CovID-19 Chiipka A Chfipka B

Klinicka citlivost 100 93,8 93,8
(31/31) (30/32) (30/32)

Klinicka specificita 98,3 % 100 100
(115/117) (74/74) (74/74)

* COVID-19 Ag

- Klinickd citlivost (%) = 100 % (95 % Cl: 86,3 % ~ 100 %)

- Klinickd specificita (%) = 98,3 % (95 % Cl: 93,3 % ~ 99,7 %)
* Chfipka A

- Klinicka citlivost (%) = 93,8 % (95 % CI: 77,8 % ~ 98,9 %)

- Klinicka specificita (%) = 100 % (95 % Cl: 93,9 % ~ 100 %
* Chfipka B

- Klinicka citlivost (%) = 93,8 % (95 % Cl: 77,8 % — 98,9 %)

- Klinickd specificita (%) = 100 % (95 % CI: 93,9 % - 100 %)
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UPOZORNENI: Pro identifikaci symbol@ slouzi nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>
) Ctéte navod k pouziti
8 Spotfebujte do (datum exspirace)
fte1) Cislo Sarze
rer] Katalogové ¢islo
A Upozornéni
d Vyrobce
== Zplnomocnény zastupce Evropského spoleenstvi
[vo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
X Skladuijte pti (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakovang
Ce€ Tento produkt spliluje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Pro technickou pomoc kontaktujte:
Boditech Med Inc.’s Technical Sales
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

H Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr
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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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Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14

779 00 Olomouc

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com
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