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- Extrakéni pufr rozplnény do zkumavek je stabilni 18 mésicu, je-li skladovan pfi 1-30 °C.

- Kontroly (Strep A pozitivni kontrola, strep A negativni kontrola) v tamponu jsou stabilni 18 mésicd,
jsou-li skladovany 18 mésicu pfi 1-30 °C.

- Po otevieni sacku s kazetou musi byt test proveden neprodlené.

- TH
IC h rFOMOoX OMEZENI TESTOVACIHO SYSTEMU
- Test mUze zpUsobovat fale$né pozitivni vysledek/vysledky v disledku zkiizené reakce a/nebo
St re p A nespecifické adheze nékterych slozek vzorku k ukotvenym/detekénim protilatkdm.
- Test mize zpUsobovat fale$né negativni vysledek/vysledky v pfipadé, Ze se antigen nenavéze na

protildtku (je nerozpoznatelny), coZ je zplsobeno maskovdnim epitoptl nékterymi nezndmymi
slozkami a antigeny nejsou detekovany nebo zachyceny protildtkami. Nestabilita nebo degradace

POUZITI antigenu v ¢ase a/nebo teplotou mohou rovnéz zplisobovat fale3né negativni vysledky, protoze
antigen neni rozpoznan protilatkami.
ichroma™ Strep A je test na bazi imunofluorescence (FIA) pro kvantitativni stanoveni streptokoka 0 Dal$imi faktory, které maji vliv na test a mohou zpGisobit chybné vysledky, jsou chyby technické/v
skupiny A ve stéru z lidského krku. SlouZi jako podpora pfi sledovéni a 1é¢bé& infekei zplsobenych postupu testu, degradace slozek testu/diagnostik nebo pfitomnost ovliviiujicich protilatek ve vzorku.
streptokoky skupiny A. - Jakakoliv klinickd diagndza zaloZzena na vysledku testu musi byt podpotena komplexnim Usudkem
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. dotyéného Iékafe véetné klinickych pFiznakd a dalsich relevantnich vysledkd testd.

uvoD DODAVANY MATERIAL

Streptokok skupiny A je nejtast&jsi pficinou infekce hornich cest dychacich. Casna diagnéza a lécba
zanétu hrtanu zplisobeného streptokokem skupiny A snizuje zavaznost pfiznakud a vaznych komplikaci jako
jsou revmaticka horecka a glomerulonefritida.

Bézné postupy pro identifikaci streptokoka skupiny A zvytérd krku zahrnuji kultivaci, izolovéni a

SloZeni ichroma™ Strep A
& Krabice s kazetami:

naslednou identifikaci Zivotaschopného patogenu béhem 24 az 48 hodin nebo v delSim intervalu pro - Kazety 25
ziskani vysledkad. - Extrakéni zkumavky 25
- Baleni extrakéniho pufru 25
PRINCIP - Tampony 25
Test pouZiva sendvicovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatka v konjugétu podlozky véze antigen - Kontroly
ze vzorku a tvofi  komplexy antigen-protildtka. Tyto komplexy se pohybuiji nitrocelul6zovou matrici a jsou Strep A Positivni kontrolni tampon 1
zachyceny dal3f sadou imobilizovanych protilatek v oblasti testovaci linie. Strep A Negative kontrolni tampon 1
Cim vice je antigen(i ve vzorku, tim vice je komplexti antigen — protilétka, které zpGsobuiji zesileni - Stojan na zkumavky 3
fluorescenéniho signélu. Tento signal je ode¢ten na obrazovce pfistroje pro testy ichroma™ jako Pozitivni / - ID&p 1
Negativni vzorek.
- Navod k poufZiti 1

SOUCASTI TESTU MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI
ichroma™ Strep A se skladd z kazet, extrakénich zkumavek, balevnl' extrakéniho pufru, odbérovych Nasledujici polozky se prodévaji zvIa&t mimo ichroma™ Strep A.
tampond, kontrol (Strept A pozitivni a Strept A negativni kontroly) a ID Cipu. Prosim, kontaktujte svého distributora pro dal3i informace.
- ichroma™ Il
- Kazeta obsahuje testovaci prouzek, coz je membrana s anti-Strept A protilatkou se streptavidinem a ichroma™ M2
v kontrolni linii. > xe
- Testovaci prouzek obsahuje anti strep A-fluorescencni konjugat, biotin-BSA-fluorescencni konjugat,
BSA and sachardzu jako stabilizétor vihkosti. Vzorkem pro ichroma™ Strep A je vytér z lidského krku.
L Jednotlivé kazety jsou samostatné zabaleny v hlinikovém sacku s vysousedlem. Séacky s kazetami a N
extrakéni zkumavky jsou uloZeny v krabici, ktera také obsahuje balenfi extrakéniho pufru, odbérové - Odbér vzorku
tampony, kontroly a ID &ip. Pro odbér vzorku vloZte sterilni tampon do krku. Pfi odbéru se nedotykejte jazyka, sliznice dstni
- Extrakéni pufr obsahuje azid sodny a kyselinu citronovou. dutiny nebo zubdil. Vzorek odebirejte ze zadniho hltanu a zanétem postizenych mandli. Stirejte a
Extrakéni pufr je pfedem rozpInény do jednotlivych baleni. jemné rotujte tamponem tak, abyste odebrali dostate¢né mnoZstvi vzorku.

UPOZORNEN{ A VAROVAN( /

& Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. & |
L Peclivé sledujte pokyny a postupy popsané v tomto pfibalovém letdku. (
- PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému sluneénimu svétlu. - ?
L Pro uchovavéni zamrazenych testovanych vzork{ viz ODBER VZORKU A POSTUP. -’ (
- NepouZivejte opakované kazetu, extrakéni zkumavku, baleni extrakéniho pufru, odbérové tampony a = \
kontroly. Jedno baleni extrakéniho pufru se musi pouZit pouze pro jeden vzorek. Jedna kazeta musi ,'
byt pouZita pouze pro jeden vzorek. - Doporuéujeme otestovat vzorek ihned po odbéru. Neni-li pouZzit vzorek ihned, skladujte jej pfi 2-8 °C
& Smés extrakéniho pufru (vzorek a extrakéni pufr) se musi pouzit ihned. nebo -20 °C.
- NepouZivejte extrakéni pufr z jinych vyrobkd. & Vzorky uchovavané pfi 2-8 °C po dobu 2 dni nedévaji rozdilné vysledky.
& Cisla $arzi viech komponent (kazety, extrakéniho pufru, kontrol nebo ID ¢ipu ) se musi shodovat. & Vzorky skladované pfi -20 °C po dobu jednoho tydne nedavaji rozdilné vysledky.
& Nevyméfiujte jednotlivé slozky testu za jiné Cislo 3arze, nepouZivejte soutdsti testu po exspiraéni ®  ZamraZené vzorky se mohou rozmrazit pouze jednou a to pouze pro tento test, protoze opakované
dobé, kazdd z nich mUZe zplsobit nespravny vysledek/vysledky testu. zamrazeni a rozmrazeni mize zpUsobovat chybné vysledky.
- Kazeta musi zUstat zabalena v origindlnim sacku aZz do doby tésné pfed pouZitim. Nepouzivejte PRIPRAVA TESTU
kazetu s poskozenym obalem nebo dfive rozbalenou.
& Nevyndavejte kazetu ze sa¢ku pfili§ brzo pied provedenim testu. &  Zkontrolujte obsah ichroma™ Strep A: zabalené kazety, extrakcni zkumavky, baleni extrakéniho pufru,
& Nepozivejte vysousedlo, které je v sacku. extrakéni pufry, tampony, kontroly a ID Cip a navod k poufZiti.
®  Nepoutivejte kontaminovany extrakéni pufr, jinak by mohlo dojit k zavadéjicimu vysledku. Ujistéte se, Ze Cislo 3arZe kazety je shodné s Cislem SarZe D Cipu.
@& NepotZivejte extrakéni pufr. Jakykoliv poZiti extrakéniho pufru mize zpsobit prijem nebo zvraceni. Ponechejte zabalenou kazetu , extrakéni zkumavku a  detekeni pufr pfi pokojové teploté nejméné
& Extrakéni pufr je kysely roztok. Prosime, vyhnéte se kontaktu s ogima, kiizi nebo od&vy. Dojde-li ke 30 minut pfed testovanim (v pfipadé skladovani v lednicce). Polozte testovaci kazetu na Cisty,
kontaktu extrakéniho pufru s o¢ima, kiZi nebo odévy, omyjte je ihned tekouci vodou. bezprasny a rovny povrch.
& Kazeta, baleni extrakéniho pufru, kontrola a vzorek se musi vytemperovat na pokojovou teplotu asi ®  Vyhnéte se mistdm s privanem. Proud vzduchu miZe ovlivnit pohyb vzorku na testovacim prouzku.
30 minut pred pouzitim. (Viz ndvod pro pfistroj ichroma™ Il pro pfesnou informaci a pokyny).
- Pro pfesny vysledek aplikujte pfesné kapky. Jinak zpUsobite chybné vysledky.
L V ptipadé, Ze je vysledek testu negativni, presto, Ze pacient ma signifikantni pfiznaky infekce,
doporucujeme provést dalsi test zahrnujici PCR nebo kultivaci. * Upozornéni
- PFesné.urE’eni,stIedkujakov,,po'zitivrli” b'y mélo Eny’tt pot.vrze[\’o d?datecjn\]m.k.lini'ck{{m hodnoceni’m. ) - Pred provedenim testu ponechejte viechny klinické vzorky a
L ”Nlevgatlvm"v\{ysvltvadek by msl byt zvazovan s n'v\oznost.ml c?alsmh infekci. Pozitivni vysledek by mél byt souasti ichroma™ Strep A testu pfi pokojové teploté.
Z\iézen.s da|_5|m| mfekcemumyﬂrrvn pato,genm[m bakterl?'n"n.. L, - Vpfipadé, Ze se barva extrakéniho pufru zméni na Zlutou nebo
L PrlSthj! pl)ro |chrorT1a"" testyvn'?uze vydavat beh?ni\ pouZiti jemné V|bvrace.l o ) oranovou, nepouivejte jej.
- S pouzitym b'ale_mm extralfcmho pufvru,.extrakcmch zkumavek, odbyermyrych témpqng, Spic¢ek do pipet - Dejte pozor, abyste se nepotfisnili vzorkem pfi vkladani kazety.
_a kazet zachazejte opatrné a.odstvrantfﬂe do odp?dlu vlsouladu s mlstnllml narvlfe,mml‘ o - Kazeta se vzorkem se musi pousit ihned nebo v reakéni dobe.
- lchzroma."" Strgp A poskytuje presné a spolehlivé vysledky, pokud je pouzivan pouze ve spojeni - Nedotykejte se jamky pro vzorek a testovaciho okna na kazets.
s pistrojem  ichroma™ Il. - Nakapejte smés vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.
o = Nekapejte smés vzorku do testovaciho okna.
UPOZORN A VAROV! PRO VZOREK - Pred pouzitim ovéfte datum exspirace.
- Peclivé sledujte pokyny a postupy popsané v tomto p¥ibalovém letaku. @Spojte dohromady extrakéni zkumavku a baleni extrakéniho
- Poutivejte Cerstvé vzorky. . pufru.  (Vystupek extrakéni zkumavky propichne tésnéni
- Je mozné pouzit zamrazené vzorky, ale pouze za podminek, které jsou popsany v ,,ODBER VZORKU A
POSTUP i
- Doporuéujeme otestovat vzorky ihned po odbéru. | Extraction buffer pack |
L P¥i odbéru vzorku nekufte ani nejezte. J
- Neodebirejte vzorky mimo hrdlo. V nékterych ptipadech se vyzaduje pro uZivatele Skoleni o . r -
spravném odbéru vzorkd. ( ) \ ) ( )
- Prosim, pouzivejte vidy Cerstvou odbérovou tyCinku, abyste se vyhnuli zkfizené reaktivité mezi | S
vzorky. Nikdy nepouZivejte odbérovy tampon opakované. -~
- Nevhodné vzorky, jako ty z osob, ktefé byly dfive |é¢eni léky, nebo vzorky mylné smichané od ( ) ( ) ( \
riznych pacientd mohou zpUsobit nepfesny vysledek testu. - -« <
- Zamrazené vzorky se mohou rozmrazit pouze jednou. Pro zasldni se musi vzorky zabalit v souladu
s pfislugnymi mistnimi pozadavky. Allgn “ 4" mark on
T ——— Extraction tube || pack and tube,
L Kazeta je stabilni 18 mésict (uloZena v origindlnim hlinikovém sacku), je-li skladovana pfi 1-30 °C.
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extrakéniho pufru). Poté roztok A a roztok B vytecou na dno
extrakéni zkumavky a smichaji se.

l el When combining the
pack and tube, push the
arrow marked part first

&

-

Then push the arrow
marked part for
complete combining,

_wwl Check and contirm
N that they are
combined correctly.

®0deberte vzorek tamponem a ten potom vlozte do extrakéni
zkumavky.
(Otacejte tamponem a vytlacte jeho obsah tak, aby se vzorek
dostal do pufru.)

@Zkumavku se vzorkem smichanym s extrakénim pufrem
ponechejte 1 minutu pfi pokojové teploté.

@PFiklopte kapatko na extrakéni zkumavku.

Fane J I
~

4 1 minute o

{ ' - N
Ky | :

@Nakapejte pouze 3 kapky smési vzorku do jamky pro vzorek na
kazeté.

e o : 3 drops |

® Pro skenovani viz nasledujici krok. Pfesnd informace je
obsaZena v navodé pro pfistroj ichroma™ II.
" Postup testu pro pfistroj ichroma™ Il
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#3 Adenovirus type3 #20 Coxakie virus B3 - nancy(5A1)
#4 Adenovirus type4 #21 Polio virus - sabin(3A4)
#5 Adenovirus type6 #22 Corona virus - FCV(3A2)
#6 Adenovirus type7 #23 Corona virus - FIP(2A4)
#7 Coxaievirus A2 #24 HSV-1 F(3A20)
#8 Coxaievirus A4 #25 HSV-2 MS(4A6)
#9 Coxaievirus B2 #26 ?\f:.iitolg)m B WV/14617/82
#10  Echovirus 3 #27 Adenovirus(type 5)
#11  Echovirus 6 #28 Rhinovirus-RV71
#12  Echovirus 9 #29 Rhinovirus-RV14
#13  Echovirus 25 #30 Influenza A - H3N2(HK)
#14  Enterovirus 71 #31 Influenza B-Lee
#15  Rubella virus #32 Influenza A - HIN1(PR8)
#16  Mumps virus #33 Rhinovirus - RV21
#17  Meales virus #34 HCMV(AD-169)
Bakterie
#1 S Dysg alqctlae subsp. #21  Escherichia coli
dysgalactiae
#2 S. mitis #22  Hemophilus influenzae
#3 S. Mutans #23  Hemophilus parainfluenzae
#4 S. Canis #24  Klebsiella oxytoca
#5 S. Aglactiae #25  Klebsiella pneumoniae
#6 S. Aglactiae #26  Lactobacillus sp.
#7 S. Paraganguis #27  Legionella spp
#8 s EL?Lfm,".’ s subsp. #28  Listeria monocytogenes
equisimilis

#9 S. thermophilus #29  Moraxella catarrhalis
#10  S. Anginosis 430 Myeobacterium

tuberculosis
#11  S. Pneumoniae #31  Neisseria gonorrhoeae
#12  S. Porcinus #32  Neisseria meningitidis
#13  Candida albicans #33  Neisseiria sicca
#14  Candida glabrata #34  Proteus mirabilis
#15 Candida tropicalis #35  Proteus vulgaris
#16  Citrobacter freundii #36  Pseudomonas aeruginosa
#17  Corynebacterium sp. #37  Serratia marcescens
#18 s;;’::::;:;enum #38  Staphylococcus aureus
#19  Enterococcus faecalis #39  Staphylococcus epidermidis
#20  Enterococcus gallinarum ~ #40 Stenotrogﬁomonas

maltophilia

>

>

ReZim Single

Vlozte kazetu se vzorkem do pfistroje ichroma™ Il a stisknéte
tlacitko “Start”. Po 5 minutach inkubace pfistroj ichroma™ I
odecte kazetu a zobrazi vysledek na LCD obrazovce.

ReZim Multi
Tento testovaci program se pouZivd, pokud se testuje nékolik
vzork(l soucasné. Kazety s nakapanymi vzorky ponechejte na
rovné plose pfi pokojové teploté. Po 5 minutach inkubace
vloZte postupné kazdou kazetu do pfistroje ichroma™ II, ktery
odecte kazetu ihned a zobrazi vysledky na LCD obrazovce.

Postup testu pro ichroma™M2

Walk Away mode

Vloite kazetu se vzorkem do pfistroje ichroma™ testy a
stisknéte tlacitko ,Start”

Po 5 minutdch inkubace pfistroj ichroma™ testy naskenuje
kazetu se vzorkem a zobrazi vysledek na LCD obrazovce

Read Now mode

Vlozte nékolik kazet se vzorky stfidavé pfi pokojové teploté

Po 5 minutdch inkubace vloZte jednotlivé kazety stfidavé do
pfistroje ichroma™ testy, kde se ihned oskenuji a vysledky
zobrazi na LCD displeji

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

ichroma™ Il vypo¢ita vysledek testu automaticky a zobrazi  Pozitivni/Negativni.
Je-li test neplatny, musi se test opakovat s novou kazetou s novym testovanym vzorkem.

Obrazovka Vyhodnoceni
Strep A: Strep A positivni
Pozitivni (Obsahuje strep A antigen)
Strep A: Strep A negativni
Negativni (Neobsahuje strep A antigen)
Neplatny Neplatny vysledek. Opakuijte test.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality testd by se méla pouZit k ovéfeni spolehlivosti a spravnosti  ichroma™ Strep A.

Spole&né s vyrobkem jsou dodavany pozitivni/negativni kontroly.

Testy kontroly kvality se pouzivaji jak k ovéfeni spravné funkce pfistroje, tak k vylouceni jakychkoliv

zmén béhem skladovani.
Pro vice informaci tvkaiicich se kontrolnich materidl kontaktuite svého distributora.

VLASTNOSTI TESTU

Analyticka citlivost
Detekéni limit (LoD)

4 x 10° cfu/test
Analyticka specifita
- KfiZova reaktivita
Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita s 34 typy odlisnych vir(i a 40 typy odli$nych bakterii.

Viry

#1

Adenovirus typel #18 Respiratory Syncytial virus A

#2

Adenovirus type2 #19 Coxakie virus B1 - conn5

Interference

Interferencni materialy jako niZe uvedené v tabulce byly pfidany k testovanému vzorku ve stejnych
koncentracich  viz nize. Vysledek testu ichroma Strep A neukdzal Zadnou vyznamnou
interferenci s témito materialy.

Interferencni _materidl Koncentrace
#1  Nosni spray kapky 20 %
#2  Nosni kortikosteroidy 20%
#3 Hom?opatické léky na pomoc pfi 5 mg/ml
alergiich
4 Pastilky. na krk, Ustni anestetika & 5 mg/ml
analgetika
#5  Anti-virové Iéky (TAMIFLU) 5 mg/ml
#6  Antibiotika (Bactroban, cream) 10 mg/ml
#7 _ Antibakterialni, systemika (cefadroxil) 5 mg/ml
#8  Plnd krev 10%
#9  Acetaminofen 10 mg/ml
#10 Ibuprofen 10 mg/ml
#11  Povidon-iodine 3.50 %
#12  Acetylsalicylova kyselina (Aspirin) 30 mg/ml
#13  Ustni voda (LISTERIN) 20.00 %
Bonbény (Cetylpyridinium chloride —
ma o \}’I C(KS) Pyl 20 mg/ml
#15 Bonbdny (Lysozyme chloride) 20 mg/ml
Preciznost

Preciznost provedeni ichroma” Strep A byla zkousena s ohledem na 3arzi, laboratof, persondl a dny.

Mezi $arzemi

V Mfw . Standardni material Hodn?cenl/ Detevkcnl
Sarzemi Pocet pomér(%)
Negativni Cal.2 20/20 100 %
Pozitivni- o
Nizké Cal.3 20/20 100 %
Lot1 itivni.
Pozitivni- 9
Stredni Cal.4 20/20 100 %
Pozitivni- o
Vysoké Cal.5 20/20 100 %
100 % (95 % Cl:
Celkem 80/80 95%-100%)
Negativni Cal.2 20/20 100 %
Pozitivni-
Nizké Cal.3 20/20 100 %
Lot 2 Pozitivni-
Stredni Cal.4 20/20 100 %
Pozitivni-
Vysoké Cal.5 20/20 100 %
100 % (95 % Cl:
Celkem 80/80 95%-100%)
Negativni Cal.2 20/20 100 %
Pozitivni- o
Nizké Cal.3 20/20 100 %
Lot3 Pozitivni- o
Stredni Cal.4 20/20 100 %
Pozitivni- o
Vysoké Cal.5 20/20 100 %
9 .
Celkem 80/80 100% (95 % Cl:

95%-100%)
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- Mezi osobami «  Klinické vyhodnoceni

Mezi : Detection
osobami Standard material Judgment/Nr. rate(%) ichroma™ Strep A

Negativni cal.2 3/3 100% — —— Celkem
Pozitive Pozitivni Negativni
N cal3 3/3 100%

asai pe— Metoda Pozitivni 99 7 106

e Cal.4 3/3 100 % X

Stredni kultivace Negativni 1 47 48
Pozitivni- cals 3/3 100 %
Vysoké Celkem 100 54 154

100 % (95 % Cl:

Celkem 12/12 95%-100%) - Klinickd citlivost: 9339 % (95% Cl: 86.39% ~ 97.07%)
Negativni Cal.2 3/3 100 % - Klinicka specifita: 97.91 % (95% ClI: 87.52% ~ 99.89%)
Pozitivni- o
Nizké cal3 3/3 100 % = Poro |
eeing Pozitivni- Cal.a 3/3 100 % ichroma™ Strep A
Stredni
P Celkem
ozitivni- o e . . .
Vysoké Cal.5 3/3 100 % Pozitivni Negativni
100 % (95 % Cl: o
Celkem 12/12 95%-100%) Referenéni Pozitivni 95 0 95
reagencie e
Negativni Cal.2 3/3 100 % g Negativni 5 54 59
Pozitivni- o
Nizké cal-3 33 100% Celkem 100 54 154
osoba 3 :;zeig:?\'— Cala 33 100 % - Celkova shoda v procentech (%): 96.75 %
itivni- LITERATURA
P o | ureratoRA |
v T00% (5% O 1. Youmans, G.P., Paterson, PY. and Sommers, H.M., Upper Respiratory Tract Infection: General
Celkem 12/12 N Considerations, in The Biologic and Clinical Basis of Infectious 177-183, 1980.Diseases, W. B.
95%-100%) ) )
Negativni Cal2 3/3 100 % Saunders Co., Philadelphia,
Pozitivni- . 2. Manual of Clinical Microbiology, 7th Edition, Murray, P.R., Baron, E.J., Pfaller, M.A., Tenover, F.C.,
Nizké cal3 3/3 100% Yolken, R.H., Eds., Am. Society of Microbiology, Washington, D.C., 1999.
osoba 4 Pozitivni- Cala 33 100% 3. Lauer, B.A., Reller, L.B., and Mirrett, S., Effect of Atmosphere and Duration of Incubation on Primary
fedni ) 3 solation of Group A Streptococci from Throat Cultures, J. Clin. Microb., 17: 338-340, X
Stfedni Isolati f G AS i fi Th Cul J. Clin. Microb., 17: 338-340, 1983
Pozitivni- Cals 33 100% 4. Wannamaker, LW., Differences Between Streptococcal Infections of the Throat and of the Skin, N.
Vysoké Eng. J. Med., 282: 23-31, 78-85, 1970.
Celkem 12/12 100 % (95 % Cl: 5. Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney M, Kaplan EL, Schwartz RH. Diagnosis and Management of Group A
/
Neaatvnt o 7 95?;(1)0;%) Streptococcal Pharyngitis. Clinical Infectious Diseases (1997), 25: 574-83.
Pszg:hl‘:‘?_‘ = . 6. Shea, Y.R., Specimen Collection and Transport, Clinical Microbiology Procedures Handbook, Isenberg,
" Cal3 3/3 100 % H.D., American Society of Microbiology, Washington D.C., 1.1.1-1.1.30, 1992.
Nizké
Beonal Pozitivii- 7. Nussinovitch, M, Finkelstein Y, Amir J, Varsano, I. Group A beta-hemolytic streptococcal pharyngitis
Stiedni Cal.4 3/3 100 % in preschool children aged 3 months to to 5 years. Clinical Pediatrics (June 1999), 38: 357-360.
Pozitivni- . 8.  Woods WA, Carter CT, Stack M, Connors Jr AF, Schlager TA. Group A Streptococcal Pharyngitis in
Vysoké cals 33 100% Adults 30 to 65 years of age. Southern Medical Journal (May 1999), 491-492
100 % (95 % CI:
Celkem 12/12 5%-100%)
-__Mezidenni - — Upozornéni: Pro identifikaci riznych symbold slouZi nize uvedena
Mezidenni et e BERG tabulka
Pocet pomér(%)
Negativni cal.2 3/3 100 % Dostatujici pro <n>
Pozitivni- cal3 3/3 100 % — —
Nizké m Ctéte navod k pouZziti
Den 1 Pozitivni- N
Stiedni Cal-4 3/3 100 % 8 Spottebuijte do (datum exspirace)
Pozitivni- o e o
Vysoké Cal.5 3/3 100 % [to1] Cislo 3arze
100 % (95 % Cl: er) Katalogové &islo
Celkem 12/12 95%-100%)
Negativni cal2 3/3 100% A Upozornéni
Pozitivni-
Nizké Cal.3 3/3 100 % d Vyrobce
Den 2 Pozitivni-
en s;ﬂg:?‘ Cal.4 3/3 100 % E= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
\Plszio‘ll"é"‘r' cal.s 33 100 % [wo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
100 % (95 % Cl: § Skladujte pfi (omezeni teploty)
Celkem 12/12 95%-100%) /k
Negativni Cal.2 3/3 100 % ® Nepouzivejte opakované
Pozitivni-
Nizké Cal.3 3/3 100 % 43 Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
Pe— diagnostické prostredky in vitro
Den3 Poeitivni cala 3/3 100%
Stredni
Pozitivni-
Vysoké Cal.5 3/3 100 %
Celkem 12/12 100 % 95 % Cl:

95%-100%)

- Mezilaboratorni

‘ Boditech Med Incorporated

Mezi- Standardni materi4l Hodnoceni/ Detekéni ” N
laboratorni andardni materia Pocet pomér(%) 43, Geodudaml 1-gil, Dongnae-myeon,
Negativni Cal2 3/3 100 % Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Pozitivn Republic of Korea
'ozitivni-
Nizké cal.3 3/3 100 % Tel: +(82) -33-243-1400
lebd Pozitivni- ol s 0w Fax:  +(82)-33-243-9373
Strednf al 6 www.boditech.co.kr
Pozitivni-
Vysoké cals 3/3 100% Obelis s.a
100 % (95 % CI: Bd. Général Wahis 53,
Celkem 12/12 95%-100%) 1030 Brussels, BELGIUM
Negativni Cal.2 3/3 100 % Tel: +(32) -2-732-59-54
Pt[)z;tl\vm- cal3 33 100% Fax: +(32) -2-732-60-03
Nizké E-Mail: mail@obelis.net
tab2 ::);E:’"'” cal4 3/3 100% .
— Distribuce v CR:
C;::Lvém’ cal.5 3/3 100 % EXBIO Olomouc s.r.o.
——— Ovesna 14, 77900 Olomouc
Celkem 1212 100%(85%Ck Tel: 587301011
95%-100%) L : :
Negativni Cal.2 3/3 100 % E-mail: info@exbio.com
itivni- web: www.exbio.com
Poaitivni cal.3 3/3 100% W.Exbio.com
Nizké
Lab 3 Pozitivni- o
stredni Cal.4 3/3 100 %
Pozitivni- cals 33 100% { E
Vysoké al °
Celkem 1212 100%(es%CE

95%-100%)

3/4


http://www.exbio.com/

813 @ TICHNOLOBY

Dokument ¢. : INS-SA-EN (Rev. 03)
Datum revize: 15.07.2020 m ﬁh

4/4



