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URCENY ZPUSOB POUZITI

Kazetova sada antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) je imunochromatograficky
test in vitro pro kvalitativni zjiStovani pfitomnosti nukleokapsidového proteinového antigenu
viru SARS-CoV-2 ve vzorcich ziskanych z pfimého stéru z nosohltanu nebo nosu pfimo od
osob, u nichz ma poskytovatel zdravotni péCe v prvnich deseti dnech po nastupu ptiznaka
podezieni na onemocnéni COVID-19, i pro zjiStovani pfitomnosti antigenu u osob, které
piiznaky nemaji. Ugelem rychlotestu je rychla diagndza nakazy virem SARS-CoV-2. U
pacient, u nichz se pfiznaky objevily diive nez pted deseti dny, je tieba pfipadny negativni
vysledek povazovat za predbézny; vyzaduje-li to 1écba pacienta, Ize k potvrzeni vysledku
provést molekuldrni test. Kazetovou sadou antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem)
nelze rozliSovat pfitomnost viru SARS-CoV od viru SARS-CoV-2. Testovaci sada je urena
zdravotnickym pracovnikiim nebo vySkolenym osobdm s praktickou znalosti provadéni
rychlotesti, vySkolenym klinickym laboratornim pracovnikiim, ktefi jsou pouceni o
diagnostickych postupech in vitro a o spravnych hygienickych postupech, a osobam s
obdobnym zaskolenim ve zdravotnickych podminkach.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Nové koronaviry patii do kmene . COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni.
Obecné plati, Ze lidsky organismus je citlivy. V soucasné dob¢ jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i nakazené osoby, které
priznaky nevykazuji. Podle soucasnych epidemiologickych poznatkl je inkubacni doba od
jednoho do ¢trnacti dntl, nejcastéjsi inkubacni doba jsou tii ad sedm dnii. Mezi hlavni projevy
onemocnéni patii horeCka, inava a suchy kasel. V n¢kolika piipadech se vyskytuje ucpany
nos, ryma, bolest v krku, bolest svaltl a prijjem.

Tento test slouzi ke zjiStovani pfitomnosti nukleokapsidového proteinového antigenu viru
SARS-CoV-2. Obecné plati, ze antigen lze v akutni fazi infekce zjistit ve vzorcich z hornich
cest dychacich. Rychld diagnostika infekce virem SARS-CoV-2 piispiva k G¢innéjsi a
rychlejsi 1éE€be pacienta a k uc¢innéjSimu a rychlejSimu branéni §ifeni onemocnéni.

Pro G¢inny monitoring pandemického rozsifeni viru SARS-CoV-2 je systematické testovani a
zjisStovani klinickych i bezptiznakovych ptipadii onemocnéni COVID-19 zasadni. Ke sniZeni
nebo zastaveni infekce je zejména dulezité zjistovani ptipadl bez ptiznakl a ptipada se
subklinickymi ptiznaky, protoze i tyto osoby mohou virus ptenaset. K i¢innému testovani na
onemocnéni COVID-19 je vhodna i1 tato kazetova sada antigenniho rychlotestu na
koronavirus (stérem).

PRINCIP TESTU

Kazetova sada antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) je imunochromatografickym
membranovym testem, ktery ke zjiSténi pfitomnosti nukleokapsidového proteinu viru SARS-
CoV-2 ve stéru z nosohltanu nebo z nosu vyuziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky.
Testovaci prouzek se sklada ze vzorkovaci podlozky, reagencni podlozky, reakéni membrany
a absorpéni podlozky. Reagencni podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s
monoklondlnimi protilatkami proti nukleokapsidovému proteinu viru SARS-CoV-2, reakéni
membrana obsahuje sekundarni protilatky pro nukleokapsidovy protein viru SARS-CoV-2.
Cely prouzek je upevnén v plastovém zatizeni. Po vloZzeni vzorku se suSené konjugéty v
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reagencni podloZzce rozpusti a putuji spolu se vzorkem. Je-li ve vzorku pfitomen
nukleokapsidovy antigen viru SARS-CoV-2, mezi konjugatem anti-SARS-2 se vytvoii
komplex a virus bude zachycen specifickymi monoklonalnimi protilatkami anti-SARS-2 na
povrchu oblasti testové linky T. Pokud se testova linka T nevytvoii, je to znamkou
negativniho vysledku. Jako kontrola spravnosti postupu se v kontrolni oblasti C vzdy objevi
Cervena linka, kterd signalizuje vloZzeni spravného mnozstvi vzorku a jeho prinik do
membrany.

PRILOZENY MATERIAL

20 testovacich kazet

20 extrak¢nich zkumavek s pufrem a vicka
20 sterilnich tampont

2 pracovni stanice

1 ptibalovy letak

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI DODAVKY
hodinky, ¢asovac nebo stopky

POKYNY A UPOZORNENI

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Az do pouziti musi zlstat testovaci sada v uzavieném obalu.

3. Po datu expirace soupravu nepouzivejte.

4. Tampony, zkumavky a testovaci zafizeni jsou pouze na jedno pouZiti.

5. Soucasti souprav riznych Sarzi se nesmi vyménovat ani michat dohromady.

6. Stér se provadi pouze tampony uvniti baleni.

7. Pro ziskdni ptesného vysledku nelze pouzivat vzorky se zfetelnym obsahem krve ani
vzorky pfili§ lepkavé konzistence.

8. Pokud test provadi zdravotnik nebo vySkolend osoba nebo pokud na jeho provadéni
dohlizeji, doporucuje se, aby pifi vymeéné rukavic mezi jednotlivymi pacienty nosili vhodné
osobni ochranné pomucky. Pacienti osobni ochranné pomicky nosit nemusi.

9. Vzorky musi byt zpracovany podle pokynt v ¢asti ODBER VZORKU a POSTUP
PRIPRAVY VZORKU tohoto ptibalového letdku. Pii nedodrzeni pokynii hrozi riziko
neptesného vysledku.

10.Pti praci se vzorky pacientll s virem SARS-CoV-2 je tfeba vzdy dodrzovat fadné postupy
laboratorni bezpecnosti. Hotové stéry, pouzité testovaci prouzky a pouzité lahvicky s
extrakénim pufrem mohou byt infekéni. Pfi manipulaci s timto materidlem a pifi jeho
likvidaci musi laboratof postupovat v souladu s mistné platnymi piedpisy.

11. Vysledky testii mohou byt neptiznivé ovlivnény Spatnym ¢i nevhodnym sbérem a
uloZenim vzorkd.

12. Neptiznivé mohou vysledky ovlivnit i vlhkost a teplota.

13. Testovaci zafizeni a material se likviduji jako biologicky nebezpecny odpad v souladu s
pozadavky federalnich, statnich i mistnich pfedpisi.

SKLLADOVANI A STABILITA
1. Soupravu lze skladovat pti pokojové teploté nebo v chladnic¢ce (2-30 °C).
2. Z4dné sougasti testovaci soupravy se nesmi mrazit.
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3. Testovaci zafizeni ani reagenty se nesmi pouzivat po datu expirace.

4. Testovaci zafizeni, které se vice nez jednu hodinu nachazi mimo uzavieny obal, je tfeba
zlikvidovat.

5. Pokud se s obsahem boxu soupravy nepracuje, box uzaviete a obsah zajistéte.

ODBER VZORKU

1. Stér z nosohltanu

1) Sterilni tampon, ktery je soucésti dodavky, opatrné vlozte pacientovi do nosni dirky.

2) Nékolikerym tocivym pohybem proved’te stér z povrchu zadni ¢asti nosohltanu.

3) Tampon z nosni dutiny vyjméte. Vzorek je nyni pfipraven k aplikaci extrakéniho pufru,
ktery je soucasti testovaci soupravy.

2. Stér z nosu

1) Sterilni tampon, ktery je soucasti dodavky, opatrné vloZte pacientovi do nosni dirky.
Spi¢ku tamponu je tieba zasunout az do hloubky 2—4 c¢m, dokud nenarazi na odpor.

2) Uvnitf nosni dirky tamponem pétkrat otocte po sliznici, aby se odebraly hlen i buiiky.

3) Stejnym tamponem opakujte postup i v druhé nosni dirce, aby byl odebran dostatecny
vzorek z obou nosnich dutin.

4) Tampon vytahnéte. Vzorek je nyni pfipraven k aplikaci extrakéniho pufru, ktery je soucasti
testovaci soupravy.

POSTUP PRIPRAVY VZORKU

1. Do pracovni stanice, kterd je soucasti soupravy, vlozte testovaci extrakéni zkumavku.
Zkontrolujte, zda je zkumavka ve svislé poloze a zda dosahuje na dno pracovni stanice.

2. Opatrn¢ z extrakéni zkumavky odstraiite foliovy uzavér tak, aby nedoslo k vyliti kapaliny.
3. Do extrakéni zkumavky s obsahem extrakéniho pufru v pfiblizném mnozstvi 0,3 ml vlozte
tampon.

4. Tamponem nejméné 6krat otocte a pfitlacte jej ke dnu extrakéni zkumavky i k jejim
sténam.

5. Tampon nechte v extrakéni zkumavce 1 minutu.

6. Zkumavku nékolikrat zmacknéte, aby doslo k ponofeni tamponu. Tampon vyjméte.

7. Extrakéni zkumavku tésné uzaviete vickem.

PREPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Sterilni tampon nevracejte do puvodniho papirového obalu.

Vzorek je tieba otestovat ihned po odbéru. Nelze-li vzorek okamzité otestovat, vlozte tampon
do nepouzité plastové zkumavky. Misto k odlomeni nasady musi byt na urovni Uusti
zkumavky. Ohnéte ndsadu tamponu do uhlu 180 stupiiti tak, aby se odlomila. K Gplnému
odlomeni miize byt nutno nasadou jemné¢ otocit. Zkontrolujte, zda se tampon do zkumavky
vejde, a utésnéte ji vickem. Nebude-li vzorek otestovan do jedné hodiny, zlikviduje se a
odebere se vzorek novy.

POSTUP PROVEDENI TESTU

Pifed provedenim testu zajistéte, aby se testovaci zarizeni, testovaci vzorek a pufr
adaptovaly na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Té&sné pred provedenim testu vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného sacku a poloZte jej
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na rovnou plochu.

2. Extrakéni zkumavku umistéte do svislé polohy a do testovaci jamky nakapejte 4 kapky
roztoku se vzorkem (piiblizné¢ 100 pl).

3. Spustte Casovac.

4. Po 15 minutach odectéte vysledky. Po 20 minutach uz vysledek neinterpretujte.

4 kapky roztoku pozitivni negativni neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. POZITIVNI:

Pti pozitivnim vysledku se v okénku testovaciho zatizeni zobrazi dvé linky: kontrolni linka C
i testova linka T.

2. NEGATIVNI:

Pii negativnim vysledku se v okénku testovaciho zatizeni zobrazi pouze kontrolni linka C.

3. NEPLATNY:

Pokud se v okénku testovaciho zafizeni po provedeni testu nezobrazi kontrolni linka C,
povazuje se vysledek za neplatny. Pfi¢inou neplatného vysledku miize byt nedodrzeni
spravného postupu nebo zhorseni kvality testovaci soupravy po datu expirace. Doporucuje se
opakovan¢ otestovani vzorku novou testovaci soupravou.

POZNAMKA:

1. Protoze intenzita barvy v oblasti testové linky T se muze liSit v zavislosti na koncentraci ve
vzorku stanovovanych latek, jakykoli odstin barvy v oblasti testové linie T je tfeba povazovat
za pozitivni vysledek. Jedna se pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci
stanovovanych latek vzorku.

2. Pri¢inou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostate¢ny objem vzorku, testovani
soupravou po dob¢ expirace nebo nedodrzeni spravného postupu.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou spravného postupu je zobrazeni cervené
kontrolni linky v kontrolni oblasti C, které potvrzuje dostate¢ny objem vzorku i spravnost
postupu provedeni testu. Normy kontroly nejsou soucasti dodavky testovaci sady. V ramci
spravné laboratorni praxe se doporucuje si k potvrzeni postupu testovani a ovéteni funkcnosti
testu nechat u ptislusného orgdnu provést kontrolu pozitivity 1 kontrolu negativity.

OMEZENI

1. Timto testem nelze stanovit etiologii respiracni infekce, jejiz pfic¢inou neni virus SARS-
CoV-2. Kazetovou sadou antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) lze zjiStovat
pfitomnost zivotaschopného i1 nezivotaschopného viru SARS-CoV-2. Funk¢nost kazetové
sady antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) zavisi na mnozstvi antigenu a nemusi
korelovat s vysledky virové kultivace provedené na stejném vzorku.

2. Nedodrzeni spravného postupu provedeni testu muze negativné ovlivnit jeho funkci nebo
mize vést k neplatnému vysledku.

3. Je-li vysledek testu negativni, ptrestoze klinické ptiznaky pietrvavaji, doporucuje se
provedeni dalsiho testu jinou klinickou metodou. Negativni vysledek nevylucuje moznost, ze
vzorek antigeny viru SARS-CoV-2 obsahuje, protoze jejich mnozstvi nemusi dosahovat
testem zjistitelné hranice nebo mohlo dojit k nespravnému odbéru vzorku nebo k jeho
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nespravné preprave.

4. Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mél diagnézu potvrdit 1ékat na zakladé
vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezt.

5. Pozitivni vysledek testu nevylucuje nadkazu dal§im patogenem.

6. Pozitivni vysledek testu nerozlisi nakazu virem SARS-CoV od nédkazy virem SARS-
CoV-2.

7. S délkou doby onemocnéni mize mnozstvi antigenu ve vzorku klesat. U vzorka
odebranych po 10. dni onemocnéni je ve srovndni s testem RT-PCR vétsi pravdépodobnost
negativniho vysledku.

8. U pacientl, u nichz se piiznaky objevily diive nez pied deseti dny, je tieba piipadny
negativni vysledek povazovat za predbézny; vyzaduje-li to 1écba pacienta, 1ze k potvrzeni
vysledku provést molekularni test.

9. Protoze negativni vysledek ndkazu virem SARS-CoV-2 nevylucCuje, test by nemél byt
pouzivan jako jediny zéklad rozhodovani o 1écbé ¢i hygienickych opatienich.

PARAMETRY FUNKCNOSTI

1. Klinicka citlivost, klinicka specificita a klinicka presnost

Stér z nosohltanu

Klinickd funkcnost kazetové sady antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) byla v
praxi hodnocena na sedmi pracovistich v USA. Testovani bylo provedeno 24 zdravotniky,
ktefi nebyli obezndmeni s postupem testovani. Celkem bylo odebrano a otestovano 865
vzorkl Cerstvych stérl z nosohltanu, z nichZ pozitivné bylo testovano 119 vzorkl a negativné
746 vzorkl. Vysledky testovani kazetovou sadou antigenniho rychlotestu na koronavirus
(stérem) byly porovnany s RT-PCR testy na virus SARS-CoV-2 ve vzorcich stéru z
nosohltanu, které byly americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 1é&iv povoleny k vyuziti
pti mimotadnych udalostech. Celkové vysledky studie jsou uvedeny v tabulce €. 1.

Tabulka €. 1: Souhrnné vysledky

metoda PCR celkové
vysledky | pozitivni | negativni =~ V¥sledky
kazetova sada anti genmhov pozitivni 17 3 120
rychlotestu na koronavirus (stérem
z nosohltanu) negativni 2 743 745
celkem 119 746 865

Relativni citlivost: 98,32 % (95 % IS*: 94,06 % az 99,80 %) *interval spolehlivosti
Relativni specificita: 99,60 % (95 % IS*: 98,83 % az 99,92 %)

Presnost: 99,42 % (95 % IS*: 98,66 % az 99,81 %)

Stér z nosu

Celkem bylo odebrano a otestovano 237 vzorki Cerstvych stérli z nosu, z nichZ pozitivné
bylo testovano 109 vzorkli a negativné¢ 128 vzorkl. Vysledky testovani kazetovou sadou
antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) byly porovnany s vysledky RT-PCR testli na
virus SARS-CoV-2 ve vzorcich stéru z nosohltanu, které byly americkym Ufadem pro
kontrolu potravin a 1é€iv povoleny k vyuZiti pfi mimofadnych udélostech. Celkové vysledky
studie jsou uvedeny v tabulce ¢. 2.
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Tabulka ¢&. 2: Test kazetovou sadou antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem z
nosu) ve srovnani s PCR testem

metoda PCR

celkové

vysledky pozitivni | negativni vysledky

kazetova sada antigenniho

rychlotestu na koronavirus (stérem | pozitivni 106 0 106
z nosu) negativni 3 128 131
celkem 109 128 237

Relativni citlivost: 97,25 % (95 % IS*: 92,17 % az 99,43 %) *interval spolehlivosti
Relativni specificita: 100 % (95 % IS*: 97,69 % az 100 %)
Presnost: 98,73 % (95 % IS*: 96,36 % az 99,74 %)

2. Mez detekce

je piiblizné 95 % vSech (skutecné pozitivnich) ptipadi znovu testovano pozitivné. Do
negativniho preparatu byl zaveden tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 o koncentraci
kmene 4,6x106 TCIDso/ml a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo na kazetové sad¢é antigenniho
rychlotestu na koronavirus (stérem) provedeno trojmo. U kazetové sady antigenniho
rychlotestu na koronavirus (stérem) je mez detekce 1,15x102 TCIDso/ml (tabulka €. 3).

Tabulka ¢. 3: Vysledky studie meze detekce

pocet pozitivnich / pocet
koncentrace celkem shoda pozitivnich

1,15%102 TCIDso/ml 180/180 100 %

3. Efekt nadbytku antigenu

Pti testovani do koncentrace 4,6x105 TCIDso/ml tepelné inaktivovaného viru SARS-CoV-2
nebyl efekt nadbytku antigenu pozorovan.

4. K¥iZova reaktivita

Byla zjistovana kiiZzova reaktivita s nize uvedenymi organismy. Pfi otestovani kazetovou
sadou antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) byl u vzorkt, které byly pozitivni na
niZe uvedené organismy, ziskan negativni vysledek.

patogeny koncentrace
respiracni syncytidlni virus typu A 5,5%x107 PFU/ml
respiracni syncytidlni virus typu B 2,8x105 TCID50/ml
novy virus chiipky A HIN1 (2009) 1x10¢ PFU/ml
virus sezonni chiipky A HIN1 1x105 PFU/ml
virus chiipky A H3N2 1x10¢ PFU/ml
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virus chiipky A H5N1 1x10¢ PFU/ml
chiipka B Jamagata 1x105 PFU/ml
chiipka B Victoria 1x10¢ PFU/ml
rhinovirus 1x10¢ PFU/ml
adenovirus 3 5x1075 TCID50/ml

adenovirus 7

2,8x100 TCID50/ml

EV-A71 1x105 PFU/ml
Mycobacterium tuberculosis 1x103 bakterii/ml

virus piiusnic 1x105 PFU/ml

lidsky koronavirus 229E 1x105 PFU/ml

lidsky koronavirus OC43 1x105 PFU/ml

lidsky koronavirus NL63 1x10¢ PFU/ml

lidsky koronavirus HKU1 1x10¢ PFU/ml

virus parachfipky 1

7,3x106 PFU/ml

virus parachfipky 2 1x10¢ PFU/ml
virus parachfipky 3 5,8x106 PFU/ml
virus parachfipky 4 2,6x100 PFU/ml

Haemophilus influenzae

5,2x106 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

3,6x100 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae 4,2x106 CFU/ml
Candida albicans 1x107 CFU/ml
Bordetella pertussis 1x104 bakterii/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,2x106 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

2,3x106 IFU/ml

Legionella pneumophila

1x104 bakterii/ml

Staphylococcus aureus

3,2x108 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

2,1x108 CFU/ml

5. Rusiva latka

U kazetové sady antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) byly v nize uvedenych
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koncentracich vyhodnoceny uvedené latky, které se ve vzorcich z dychacich cest bézné
vyskytuji nebo které se mohou do nosni dutiny nebo do nosohltanu dostat uméle, a bylo
zjisténo, ze nedochazi k ovlivnéni funk¢nosti testu.

latka koncentrace
lidska krev (antikoagulovana kyselinou

EDTA) 20 % (v/v)

mucin 5 mg/ml

oseltamivir fosfat 5 mg/ml

ribavirin 5 mg/ml

levofloxacin 5 mg/ml

azitromycin 5 mg/ml

meropenem 5 mg/ml

tobramycin 2 mg/ml
fenylefrin 20 % (v/v)
oxymetazolin 20 % (v/v)
0,9% chlorid sodny 20 % (v/v)
ptirodni zklidiujici ALKALOL 20 % (v/v)
beklometason 20 % (v/v)
hexadecadrol 20 % (v/v)
flunisolid 20 % (v/v)
triamcinolon 20 % (v/v)
budesonid 20 % (v/v)
mometason 20 % (v/v)
flutikason 20 % (v/v)
flutikason propionat 20 % (v/v)

6. Mikrobialni interference

Vyhodnoceni, zda potencidlni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji se zjisténim
kazetové sady antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem) tak, Ze zplsobuji chybné
negativni vysledky. Kazdy patogenni mikroorganismus byl trojmo testovan v piitomnosti
teplem inaktivovaného viru SARS-Cov-2 (2,3x102 TCIDso/ml). S mikroorganismy v tabulce
nize nebyla pozorovana kiizova reaktivita ani interference.



HEALGEN® kazetova sada antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem)

mikroorganismus

koncentrace

respiracni syncytidlni virus typu A

5,5%107 PFU/ml

respiracni syncytidlni virus typu B

2,8x105 TCIDso/ml

novy virus chiipky A HINI (2009) 1x10¢ PFU/ml
virus sezonni chiipky A HIN1 1x105 PFU/ml
virus chiipky A H3N2 1x10¢ PFU/ml
virus chiipky A H5N1 1x106 PFU/ml
chfipka B Jamagata 1x105 PFU/ml
chiipka B Victoria 1x106 PFU/ml
rhinovirus 1x10¢ PFU/ml
adenovirus 1 1x10¢ PFU/ml
adenovirus 2 1x105 PFU/ml
adenovirus 3 5%1075 TCIDso/ml
adenovirus 4 1x10¢ PFU/ml
adenovirus 5 1x105 PFU/ml

adenovirus 7

2,8x10¢ TCIDso/ml

adenovirus 55 1x105 PFU/ml

EV-A71 1x105 PFU/ml

EV-B69 1x105 PFU/ml

EV-C95 1x105 PFU/ml

EV-D70 1x105 PFU/ml
Mycobacterium tuberculosis 1x103 bakterii/ml

virus piiusnic 1x105 PFU/ml

virus varicella zoster 1x10¢ PFU/ml

lidsky koronavirus 229E 1x105 PFU/ml

lidsky koronavirus OC43 Ix 105 PFU/ml

lidsky koronavirus NL63 1x 106 PFU/ml

lidsky koronavirus HKU1 1x10¢ PFU/ml

lidsky metapneumovirus (hMPV) 1x10¢ PFU/ml




kazetova sada antigenniho rychlotestu na koronavirus (stérem)

HEALGEN®

virus parachfipky 1

7,3x100 PFU/ml

virus parachfipky 2 1x10 ¢ PFU/ml
virus parachfipky 3 5,8x10¢ PFU/ml
virus parachfipky 4 2,6x10¢ PFU/ml

Haemophilus influenzae

5,2x106 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

3,6x100 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

7,9%x107 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae 4,2x10¢ CFU/ml
Candida albicans 1x107 CFU/ml
Bordetella pertussis 1x104 bakterii/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,2x106 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

2,3x106 IFU/ml

Legionella pneumophila

1x104 bakterii/ml

vyplach z nosu

n/a

REJSTRIK SYMBOLU

Viz navod k pouZziti.

pocet testll v sadé

zplnomocnény

pouze pro diagnostické
pouziti in vitro

datum pouzitelnosti

Neni urc¢eno k
opakovanému uzivani.

skladovani v rozmezi
2-30 °C

¢islo Sarze

katalogové cislo

Healgen Scientific Limited Liability Company
Adresa: 3818 Fuqua Street, Houston, TX 77Q47, USA.

Tel.: +1 713-733-8088
Web: www.healgen.com

Fax: +1 713-733-8848

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko
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