™
(C IMresr Rychly test na COVID-19 a chfipku A+B s kombinovanym antigenem  &estina

IVD

CITEST DIAGNOSTICS INC.
“ 170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 2Z4, Canada

VidaQuick Biotech S.L.
No.132, Rosello Street, Barcelona,

Barcelona Province, 08036, Spain

E-mail:_info@vidaquick.com

Rychly test na COVID-19 a chfipku A+B s kombinovanym antigenem je
rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-COV-2 a antigenit virii chiipky A a
chiipky B pFitomnych ve vzorku stéru z nosohltanu nebo nosu u lidi.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti.

) POUZITI
Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym antigenem je
rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekei
nukleokapsidového proteinu SARS-COV-2 a antigeni viru chiipky A a
chiipky B ve vytéru z nosohltanu nebo nosu. vzorky od osob s
podezienim na infekci SARS-COV-2/chiipkou ve spojeni s klinickym
obrazem a vysledky dalSich laboratornich testi.
Vysledky se tykaji detekce nukleokapsidového proteinu SARS-COV-2 a
antigenti chiipky A+B. Antigen je obecné detekovatelny ve vzorcich z
hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznacuji pfitomnost virovych antigent, ale k urceni stavu infekce je
nezbytna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal$imi
diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni
infekei ani koinfekei s jingmi viry. Zjistény agens nemusi byt definitivni
ptic¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-COV-2/chiipkou A+B a
nemély by byt pouzivany jako jediny zéklad pro 1é¢bu nebo rozhodnuti o
Ppéci o pacienta. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
piedpokladané a v piipadé potieby potvrzeny molekularnim testem pro
lécbu pacienta. Negativni vysledky by mély byt zvazovany v kontextu
nedavné expozice pacienta, anamnézy a piitomnosti klinickych piiznaki

a simﬁtomﬁ OdiOVidaiiCiCh COVID-19/chfiice A+B.

Nov¢é koronaviry patii do rodu f. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V sou¢asné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti nakazeni novym koronavirem; zdrojem infekce
mohou byt i asymptomaticky nakazeni lidé. Na zakladé soucasného
epidemiologického Setieni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7
dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, inava a suchy kasel. V nékolika
ptipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svalt a
prijem.

Chfipka (b&zné znama jako ,.influenza®) je vysoce nakazliva, akutni
virova infekce dychacich cest. Jedna se o pfenosné onemocnéni, které se
snadno pienasi kaslanim a kychanim aerosolovych kapének obsahujicich
zivy virus. ' K propuknuti chiipky dochazi kazdy rok béhem podzimnich
a zimnich mésicti. Viry typu A jsou obvykle rozsifenéjsi nez viry typu B a
jsou spojovany s vétsinou zavaznych chiipkovych epidemii, zatimco
infekce typu B jsou obvykle mirngjsi.

Zlatym standardem laboratorni diagnostiky je 14denni buné¢na kultura s
jednou z riiznych bunéénych linii, které mohou podporovat rust viru
chfipky.? Bun&gna kultura ma omezené klinické vyuziti, protoze vysledky
se ziskavaji ptili§ pozd¢ v klinickém pribéhu pro u¢inny zasah pacienta.
Reverzni transkriptdzova polymerazova fetézova reakce (RT-PCR) je
novéjsi metoda, ktera je obecné citlivejsi nez kultivace s lepsimi mirami
detekce oproti kultivaci 2-23 %.3 RT-PCR je viak draha, slozita a musi se

Erovédét ve siecializovani'ch laboratofich.

Rychly test na antigen COVID-19 je kvalitativni membranovy imunotest
pro detekei nukleokapsidového proteinu SARS-COV-2 ve vytéru z
nosohltanu nebo nosu ¢lovéka. V testovaci oblasti je potazena protilatka
proti SARS-COV-2. Béhem testovani vzorek reaguje s ¢asticemi
potazenymi protilatkou proti SARS-COV-2 v testu. Smés poté migruje
vzhiiru po membrané a reaguje s protilatkou proti SARS-COV-2 v
testovaci oblasti. Pokud vzorek obsahuje nukleokapsidovy protein
SARS-COV-2, objevi se v testovaci oblasti barevna linie. Pokud vzorek
neobsahuje antigeny proti SARS-COV-2, v testovaci oblasti se zadna
barevna linie neobjevi, coz znamena negativni vysledek. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevna linie, ktera zna¢i, ze
byl ptidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti membranou.
Rychly test na chiipku A+B-je kvalitativni imunotest s lateralnim
pritokem pro detekci nukleoproteinti vird chiipky A a chiipky B ve
vytéru z nosohltanu nebo nosu ¢lovéka. vzorky. V tomto testu jsou

protilatky specifické pro viry chiipky A a B oddélené naneseny na
testovaci oblasti testu. Béhem testovani reaguje extrahovany vzorek s
protilatkou proti viru chiipky A a/nebo chiipky B, ktera je nanesena na
Castice. Smés migruje po membrané nahoru, kde reaguje s protilatkou
proti viru chiipky A a/nebo chiipky B na membran¢ a generuje jednu
nebo dvé barevné linie v testovacich oblastech. P¥itomnost této barevné
linie v jedné nebo obou testovacich oblastech indikuje pozitivni vysledek.
Pokud test probéhl spravné, v kontrolni oblasti se vzdy objevi barevna
linie, ktera slouzi jako kontrola postupu.

Test obsahuje jako zachytné ¢inidlo anti-SARS-COV-2, anti-Influenza A

a anti-Influenza B a jako detekéni ¢inidlo anti-SARS-COV-2,

anti-Influenza A a anti-Influenza B.

OPATRENI

1. Pred provedenim testu si je nutné peclivé piecist tento piibalovy letak.
Nedodrzeni pokynt v piibalovém letdku mize vést k nepiesnym
vysledkim testu.

2. pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti.

3. V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo sadami, nejezte, nepijte
ani nekuite.

4. Nepouzivejte test, pokud je saéek poskozeny.

5. Se vemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens.
Dodrzujte zavedena opatieni proti mikrobiologickym rizikim béhem
odbéru, manipulace, skladovani a likvidace vzork pacientt a
pouzitého obsahu soupravy.

6. Pii analyze vzorkil noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plaste,
jednorazové rukavice a ochrana o¢i.

7. Vzorky extrahované pro PCR testy nelze pro tento test pouzit.

8. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

9. Ujistéte se prosim, ze pro testovani pouzijete dostate¢né mnozstvi

vzorkd. Prili§ velky nebo prili§ maly vzorek mize vést k odchylkam

ve vysledcich.
10. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
11. Vlhk teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLAD
Skladujte v uzavieném sacku pii pokojoveé teploté nebo v chladnicce
(2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vyti§téného na uzavieném
sacku. Test musi zistat v uzavieném sacku az do pouziti.
NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

ODBER, PREPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Sbér vzorki

Vzorek vytéru z nosohltanu

1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta tak, aby dosahoval
povrchu zadni ¢asti nosohltanu.

2. Tamponem setiete povrch zadni ¢asti nosohltanu.

3. Vyjmeéte sterilni tampon z nosni dutiny.
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Vzorek nosniho vytéru

. Vlozte sterilni tampon do jedné nosni dirky, dokud neucitite mirny
odpor (pfiblizné 2 cm do nosu). Pomalu otacejte tamponem a tiete jim
5—10krat vnitini stranu nosni dirky o nosni sténu.

Jemn¢ vyjméte tampon.

Stejnym tamponem opakujte krok 1 s druhou nosni dirkou.

Vytéhnéte tampon.
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Upozornéni: Pokud se tampon béhem odbéru vzorku zlomi, odbér
opakujte s novym tamponem.

Preprava a skladovéni vzorki

Vzorky by mély byt testovany co nejdiive po odbéru.

Pokud se tampony nezpracuji ihned, dirazné se doporucuje umistit
vzorek tamponu do suché, sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky
pro skladovani. V suchém a sterilnim stavu je tampon stabilni aZz 24 hodin
ii teploté 2-8 °C.

Pro pFipravu vzorkii stérem pouZivejte pouze extrakcni pufr a zkumavky,

které jsou soucdsti soupravy.
1. Sejméte kryt ze zkumavky pro odbér vzorku.

2. Vlozte vzorek tamponu do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem.
Otacejte tamponem piiblizné 10 sekund a zaroven pfitlacte hlavici k
vnitini strané zkumavky, abyste uvolnili antigen z tamponu.

w

. Vyjméte tampon a zaroven stisknéte jeho hlavici proti vnitini strané
extrakéni zkumavky, abyste z tamponu vytlacili co nejvice tekutiny.
Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem pro likvidaci biologicky
nebezpeéného odpadu.

o

. Nasad’te vicko na zkumavku pro odbér vzorku.
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*POZNAMKA : Vzorek po extrakei je stabilni po dobu 2 hodin pii

EOkOiOVé teﬁloté nebo 24 hodin iFi teiloté 2-8 °C.

Poskytnuté materialy

« Testovaci kazety

« Sterilni tampony

« Ptibalovy letak

« Extrakéni pufr

« Pracovni stanice

Pozadované materialy, které v§ak nebyly dodany

« Casovac

[NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechte testovany vzorek, extrahovany vzorek a/nebo

kontroly ohiat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného foliového sacku a spotiebujte
ji do jedné hodiny. Nejlepsich vysledkt dosahnete, pokud test
provedete ihned po otevieni foliového sacku.

2. Otocte zkumavku pro extrakci vzorku dnem vzhiru a do kazdé jamky
(jamek) pro vzorek kapnéte 3 kapky extrahovaného vzorku
(p¥iblizné 75-100 pl) a poté spust’te ¢asovacd.

3. Pockejte, az se objevi barevna Cara (Cary). Vysledek odectéte po 15
minutach. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETA LED
(Viz vyse uvedeny obrazek)
POZITIVNI COVID-19 :* V levém okénku se objevi dvé barevné
linie. Jedna barevna linie by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha
barevna linie v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti
indikuje detekcei antigentit COVID-19 ve vzorku.

V pravém okénku se objevi dvé barevné linie. Jedna barevna linie by
meéla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna linie v oblasti chiipky A
(A). Pozitivni vysledek v oblasti chiipky A znamena, Ze ve vzorku byl
detekovan antigen chiipky A.

V pravém okénku se objevi dvé barevné linie. Jedna barevna linie by
méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna linie v oblasti chfipky B
(B). Pozitivni vysledek v oblasti chiipky B znamena, ze ve vzorku byl
detekovan antigen chiipky B.

POZITIVNI Chiipka A a ch¥ipka B:* V pravém okénku se objevi tii
barevné linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
dvé barevné linky by mély byt v oblasti chiipky A (A) a oblasti chiipky B
(B). Pozitivni vysledek v oblasti chiipky A a oblasti chiipky B znamena,
ze ve vzorku byl detekovan antigen chiipky A a antigen chiipky B.

* POZNAMKA : Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude ligit v
zavislosti na mnozstvi antigenu COVID-19, antigenu chfipky A a/nebo B
piitomného ve vzorku. Jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T/B/A)
by proto mél byt povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linie. V
testovaci oblasti (T/B/A) se linie neobjevi.

NEPLATNE: Kontrolni linie se neobjevuje. Nejpravdépodobngjsimi
pii¢inami selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna technika testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pietrvava, okamzité pestate testovaci

sadu Eouiivat a kontaktuite mistniho distributora.

Interni kontrola kvality

Test obsahuje interni kontroly postupu. Barevna linie objevujici se v
kontrolni oblasti (C) je interni kontrola postupu. Potvrzuje dostate¢ny
objem vzorku a spravnou techniku provedent testu. Ciré pozadi je interni
negativni kontrola postupu. Pokud test funguje spravné, pozadi ve
vysledkové oblasti by mélo byt bilé az svétle rizové a nemélo by branit v
odecteni vysledku testu.

Externi kontrola kvality

Kontroly nejsou souéasti této soupravy. V souladu se spravnou

laboratorni iraxl’ (GLP) se vSak doioru(‘:ui'l’ iozitivni/neiativni kontroly. *

1. Pfi testovani na pfitomnost antigentt SARS-COV-2/chiipky A/chiipky
B v lidském nosohltanovém nebo nosnim vytéru je nutné peclivé
dodrzovat postup testu a interpretaci vysledk testu. vzorky od
podezielych osob. Pro optimalni provedeni testu je zasadni spravny
odbér vzorki. Nedodrzeni postupu miize vést k nepfesnym
vysledktim.

2. Vykonnost kombinovaného Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B
s kombinovanym antigenem byla vyhodnocena pouze pomoci postupt
uvedenych v tomto letaku k produktu. Upravy téchto postupt mohou
ovlivnit vykonnost testu. Vzorky extrahované pro PCR testy nelze pro
tento test pouzit.

3. Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym
antigenem je uréen pouze k diagnostickému pouziti in vitro. Tento
test by mél byt pouzit k detekci antigentt SARS-COV-2/chiipky
Alchtipky B ve vytéru z nosohltanu nebo nosu u lidi. vzorky jako
pomucka pii diagnostice pacientii s podezfenim na infekci
SARS-COV-2, chiipkou A nebo chiipkou B ve spojeni s klinickym
obrazem a vysledky dalsich laboratornich testt. Timto kvalitativnim
testem nelze stanovit ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost naristu
koncentrace antigentt SARS-COV-2/chtipky A/chiipky B.

4. Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym
antigenem pouze indikuje pfitomnost antigeni SARS-COV-2/chfipky
Alchtipky B ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium
pro diagnozu infekci SARS-COV-2/chiipky A/chiipky B.

5. Vysledky ziskané timto testem by mély byt zvazeny spolu s dalsimi
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klinickymi nélezy z jinych laboratornich testl a vySetfeni. IRychly testna  [Typ A Typ B V ramci testu a mezi testy Datum:
6. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereagujici a klinické ICOVID-19 a IRT-PCR IRT-PCR Pfesnost v ramci série a mezi sériemi byla stanovena s pouzitim sedmi
pfiznaky pietrvavaji, doporucuje se po n¢kolika dnech znovu odebrat chiipku A+B's  |(Nosni vytér) Ikovy Nosni vytér) Ikovs vzorku standardni kontroly COVID-19 a chtipky A/B. Tfi rizné Sarze
vzorek pacienta a provést dal3i test nebo test pomoci molekularng kombinovanym ) L elkovy = | .y cliov. Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym antigenem
diagnostického zafizeni k vylouceni infekce u téchto jedinci. lantigenem PozitivniNegativni PozitivniNegativni byly testovany s negativnimi vzorky, slabé a silné pozitivnimi vzorky na
7. Test ukaze negativni vysledky za nasledujicich podminek: ChiipkaIPozitivni 73 1 174 50 1 51 antigen SARS-COV-2, slabé a silné pozitivnimi vzorky na antigen
A) Koncentrace antigenti nového koronaviru, antigent viru chiipky A IA+B |Negativni4 118 122 B 142 145 chiipky A a slabé¢ a silné pozitivnimi vzorky na antigen chfipky B. Kazdy
nebo chiipky B ve vzorku je nizsi nez minimalni detekéni limit testu. (Celkovy 77 119 196 53 143 196 den po dobu 3 po sobé jdoucich dnii bylo testovano deset replikatii kazdé
B) Optimalni doba odbéru vzorki (vrcholna koncentrace viru) po o [94.8% (95%CI*: 194.3%(95%CT*: urovné. Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez 99 % piipadi.
infekei nebyla ovéfena, takze odbér vzorki v riznych ¢asech u Relativni citlivost 87.2%-98.6%) 84.3%-98.8%) Zk¥iZena reaktivita
stejného pacienta mize zabranit fale$né negativnim vysledkim. Relativni 199.2% (95%CI*: 99.396(95%CT*; N‘ésledujici org:a.nismy lr)y%y testoYény v koncentraci 1,0X198 ¢ /mL a
C) Nespravny odbér a skladovani vzorku. specificita 08.4%->99.9%) 6.2%->99.9%) VSeChljly byly’ pii tesfovam Rychl}/ te’st na COVID-19 a chiipku A+B s
8. Negativni vysledky nevylu¢uji infekci SARS-COV-2, zejména u osob, . 97.5% (95%CI*: 8.0% (95%CI*: kombinovanym antigenem negativni :
které byly v kontaktu s virem. K vylouceni infekce u téchto jedinct Presnost 94.2%-99.2%) 94.9%-99.4%) Arcanobakterie Pseudomonas aeruginosa
by mélo byt zvazeno nasledné testovani molekularni diagnostikou. *Intervaly spolehlivosti Candida albicans Zlaty stafylokok (Staphylococcus aureus)
9. Negativni vysledek na chiipku A nebo chtipku B ziskany z této Testovéini specificity s riznymi virovymi kmeny Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

soupravy by mél byt potvrzen RT-PCR/kulturou.
10. Pozitivni vysledky testu na COVID-19 mohou byt zptsobeny infekci
jinymi kmeny koronaviru nez SARS-COV-2 nebo jinymi
interferujicimi faktory. Pozitivni vysledek testu na chiipku A a/nebo
B nevylucuje soubé&znou infekei jinym patogenem, proto je tieba
zvazit moznost piitomnosti bakterialni infekce.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Citlivost, specificita a piesnost
Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym antigenem
byl vyhodnocen se vzorky odebranymi od pacientii. RT-PCR se pouziva
jako referen¢ni metoda pro Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s
kombinovanym antigenem. Vzorky byly povazovany za pozitivni, pokud
RT-PCR ukazala pozitivni vysledek. Vzorky byly povazovany za
negativni, pokud RT-PCR ukézala negativni vysledek.
Test na COVID-19:
Rychly test na COVID-19 a [RT-PCR (vytér z nosohltanu)

chnpk'u A+B, s . Pozitivni INegativni Celkovy
lkombinovanym antigenem

|Antigen Pozitivni 80 2 82
ICOVID-19 [Negativni 3 189 192
(Celkovy 33 191 274

[Relativni citlivost 96.4% (95%CT*: 89.8%~99.2%)
Relativni specificita 99.0% (95%CI*: 96.3%~99.9%)
IPfesnost 98.2% (95%CI*: 95.8%~99.4%

[Rychly test na COVID-19 a |RT-PCR (nosni vytér)

Rychly test na COVID-19 a chiipku A+B s kombinovanym antigenem
byl testovan s nasledujicimi virovymi kmeny. V uvedenych koncentracich
nebyla v Zadné z testovacich oblasti pozorovana zadna rozpoznatelna

linie:
Test na COVID-19:

IPopis

Uroveii testu

|Adenovirus typu 3

3.16 x 10* TCIDso/mL

|Adenovirus typu 7

1.58 x 10° TCIDsy/mL

ILidsky koronavirus OC43

1 x 10° TCIDs¢/mL

ILidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL
ILidsky koronavirus NL63 1 x 10° TCIDs¢/mL
ILidsky koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDs¢/mL
IMERS na Floridé 1.17 x10* TCIDso/mL
IChiipka A HIN1 3.16 x 10° TCIDs¢/mL
(Chiipka A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL
(Chiipka B 3.16 x 10° TCIDso/mL
ILidsky rhinovirus 2 2.81 x 10* TCIDso/mL

ILidsky rhinovirus 14

1.58 x 10° TCIDso/mL

ILidsky rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDso¢/mL

Spalnicky

1.58 x 10* TCIDs¢/mL

IPiiusnice

1.58 x 10* TCIDso/mL

|Virus parainfluenzy 2

1.58 x 10’ TCIDsy/mL

\Virus parainfluenzy 3

1.58 x 108 TCIDso/mL

Escherichia coli
Moraxella catarrhalis

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp skupina F

Neisseria lactamica
Neisseria subflava
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Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
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Teplotni limit

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a fid'te se
pokyny k pouziti.

chfipku A+B s Celkovy Respiracni syncytialni virus .89 x 10* TCIDso/mL Katalogove ¢islo
. , . Pozitivni INegativni o
kombinovanym antigenem Test na chiipku A+B: Obsahuie d k < (i
— - >

|Antigen IPozitivni 274 274 IPopis [Uroveit testu sahuje dostatek pro <n> testli
ICOVID-19 |Negativni 11 B11 322 |Adenovirus typu 3 3.16 x 10* TCIDso/mL y

- - Datum spotieby
Celkovy 285 B11 596 |Adenovirus typu 7 1.58 x 10° TCIDsy/mL

Relativni citlivost

96.1% (95%CI*: 93.2%~98.1%)

ILidsky koronavirus OC43

1 x 10° TCIDs¢/mL

Dévkovy kod

Vyrobce

Nepouzivejte opakované

Nahlédnéte do navodu k pouziti nebo si piectéte
elektronicky navod k pouziti

Pozor

E&@@tﬁm@ﬁ@

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi

Pi'esnost

[Relativni specificita >>99.9% (95%CI*: 98.8%~100%) ILidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL
[Presnost 98.2% (95%CI*: 96.7%~99.1%) ILidsky koronavirus NL63 1 x 106 TCIDso/mL
%‘ﬂ ILidsky koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDs¢/mL
yehly testna  [Typ A Typ B MERS na Floride 1.17 x10* TCIDso/mL
cclgaziﬁ}ﬁ; s ?\;Fytl:;:[z{ ?in?; ILidsky rhinovirus 2 2.81 x 10° TCIDso/mL
. . (Celkovy (Celkovy ILidsky rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
kombinovanym [nosohltanu) nosohltanu) —————
lantigenem Pozitivni[Negativni] Pozitivni[Negativni| [Lidsky rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDsy/mL
(ChripkalPozitivni [38 b m 9 b 41 Spalnicky 1.58 x 10* TCIDso/mL
IA+B INegativm'2 b15 D17 3 b13 R16 IPfiusnice 1.58 x 10* TCIDs¢/mL
(Celkovy 40 b17 b57 o b15 b57 \Virus parainfluenzy 2 1.58 x 10” TCIDso/mL
R 95.0% (95%CI*: 192.9% (95%CT*: \Virus parainfluenzy 3 1.58 x 108 TCIDso/mL
Relativn citlivostier 6o 99.50%) 80.3%-98.2%) [Respiratni syncytiélni virus 8.8 x 10° TCIDsy/mL
[Relativni 99.1% (95%CT*: 199.1% (95%CT*:
specificita 96.5%-99.9%) 96.5%-99.9%) TCID50 = Infekéni davka pro tkanovou kulturu je fedéni viru ju
Prosnost 98.4% (95%CI*: 98.1% (95%CI*: kterého Ize za podminek testu o¢ekavat infikovani 50 % inokulovanych
95.9%-99.5%) 195.4%-99.3%) kultivaénich nadob.

Prohlaseni : Informace o vyrobci sterilniho tamponu jsou uvedeny na obalu.
REF: ICIC-525

Cislo: CT

Rev:
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