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SARS-CoV-2 & Chiipka A/B & RSV Antigen Combo test

Nézev produktu:
Bézny nazev: SARS-CoV-2 & Chiipka A/B & RSV Antigen Combo

rychlotest (Chromatograficka imunoanalyza s koloidnim zlatem)

MF-71

CO TATO TESTOVACi SOUPRAVA TESTUJE?

Testovaci souprava fluorecare® SARS-CoV-2 & Chiipka A/B & RSV Antigen Combo rychlotest se pouziva
pro kvalitativni detekci a rozliSeni in vitro antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2), antigenu chiipky A,
antigenu chfipky B a antigen RSV ve vzorcich nosnich stéri.

Test mize byt pouZit jako pomicka pii di ice ko irového i ¢nil éni (COVID-19)
zpasobeného virem SARS-CoV-2 u symptomatickych pacientii do 7 dnii od jeho vzniku a pii diagnostice
onemocnéni zptsobenych virem chiipky A/B nebo RSV.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pro sebetestovani.

POZADAVEK NA VEK UZIVATELU

Tato sada je vhodna pro osoby starsi 2 let. Osoby ve véku 2-14 let by nemély soupravu pouzivat samy. Odbér
vzorkil a testovani pomoci této soupravy by méli provadét dospéli nebo rodice (ve véku 18-60 let). Osoby ve
véku 14-17 let mohou tuto soupravu pouzivat k odbéru vzorki a testovani vzorki pod dohledem dospélych
nebo rodica (ve véku 18-60 let). Osoba dohlizejici na pouzivani testu by méla zajistit, aby uzivatelé podrobn&
porozuméli ndvodu k pouZiti, a sledovali, zda je souprava pouzivina spravné. U osob starSich 75 let se

doporucuje, aby odbér a testovani vzorkii nosnich stérti provadéli rodinni piisludnici nebo pecovatelé (ve véku
18-60 let).

ZAKLADNI INFORMACE

Nové koronaviry patfi do rodu p. COVID-19 je akutni respira¢ni infek¢ni onemocnéni. Lidé jsou n&j obecné
vnimavi. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem. Zdrojem
infekce mohou byt i asymptomaticti infikovani lidé. Na zdklad¢ soucasn¢ho epidemiologického
inkubacni doba 1 az 14 dni, nejastéji 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, (inava a suchy kasel. V
n&kolika pfipadech se vyskytuje ucpany m)s, ryma bolest v krku, bolcsn a prijem.

Chiipka (flu) je nakazlivé h h cest zp ¢ chiipkovymi viry. Chiipkové viry mohou
zplisobit mirné az zdvazné onemocnéni. Tézka chfipka mize mit za nasledek hospitalizaci nebo smrt. U
n&kterych specifickych skupin osob, jako jsou starsi lidé, malé déti a lidé s urCitymi zdravotnimi potizemi, je
riziko vzniku zédvaznych komplikaci chfipky v; Existuji dva hlavni typy chiipkovych virl: typ A a B. Viry
chfipky typu A i B se pravidelné mezi lidmi a jsou kazdoro¢né zodpovédné za sezonni chiipku. Chfipkové
viry se mohou $ifit na ostatni pfedtim, nez se u ¢lovéka projevi piiznaky nemoci, ale i poté, co se u ngj
piiznaky projevi.

Rgsplracm byncytmlm v|rus (RSV) pam do rodu Pneumovirus z ¢eledi Paramyxoviridae. Mize se ifit kaslem
a a T §im infekce dolnich cest dychacich, jako je bronchiolitida a
pneumonie, (u kojenci do 6 mcsmu véku), infekei hornich cest dychacich, jako je ryma a nachlazeni (u
starSich déti a dospélych) a bronchitidu nebo pneumonii u starsich osob.

PRINCIP TESTU
Testovaci souprava na SARS-CoV-2, antigen chfipky A/B a RSV je kvalitativni test k detekci antigenu
SARS CoV-2/ anllgenu chiipky A/B / antigenu RSV ve vzorcich nosnich vytéri pomoci chromatografické
Iytické metody s koloidnim zlatem. Po naneseni upraveného roztoku vzorku na testovaci kartu se
antigen SARS-CoV-2 (nebo chiipka A/B & RSV) v odebraném vzorku spoji s protilatkou proti SARS-CoV-2
(nebo chiipka A/B & RSV) oznagenou koloidnim zlatem na konjugované podlozce a vytvoii komplex
SARS-CoV-2 antigen (nebo chiipka A/B & RSV) - protilatka - koloidni zlato.
Diky chromatografii dochazi k difiizi komplexu SARS-CoV-2 antigenu (nebo chiipky A/B a RSV) - protilatka
- koloidni zlato podél nitrocelul6zové membrany. V oblasti detekéni linie (T) bude komplex SARS-CoV-2
antigenu (nebo chfipky A/B & RSV) zachycen protilatkou uzavienou v oblasti detekéni linie a zobrazi se
fialové ervena ¢arka. Kdyz se komplex SARS-CoV-2 (nebo chiipky A/B & RSV) zna¢eny koloidnim zlatem
rozptyli do oblasti linie kontroly kvality (C), bude zachycen kozim antimy3im IgG a vytvori ¢ervenou arku.
Po skonéeni reakce lze vysledky interpretovat vizualnim pozorovanim.

SPECIFIKACE
Test/baleni, 2 Testy/baleni, 5 Testi/baleni

ME-71-1

1 Test/baleni

MF-71-5

5 Tests/baleni

MEF-71-2
2 Tests/baleni

Soucésti

1 testovaci kazeta 5 testovacich kazet

2 testovaci kazety

Obsahuje: Plastovy obal a zobrazovaci okénka. Zobrazovaci okénka
obsahuji: Membrana z nitrocelulozy potazena protilatkou proti
SARS-CoV-2, chiipce A/B a RSV, konjugovany polstaiek
obsahujici protilatky proti SARS-CoV-2, chiipce A/B a RSV
znacené koloidnim zlatem. Dalsi soucasti zahrnuji PVC podlozku a

Testovaci kazeta
(v&etné vysouseciho
prostiedku )

Pibalovy letak Iks 1 ks 1ks

Sterilni nosni tampon 1ks 2 ks 5ks

Naplnéna zkumavka
pro zpracovani
vzorkil

1 zkumavka 2 zkumavky 5 zkumavek

Roztok pro zpracovani vzorki(STS): Bézny fyziologicky roztok 0.5mL/zkum.

MATERIAL POZADOVANY K MERENI

Casovaé (neni soucésti baleni)

SKLADOVANI A EXPIRACE
1.Skladujte testovaci soupravu pfi teplot¢ 2-30 °C na suchém mist&, chranéném pied svétlem. Testovaci
souprava ma expiraci 24 mésici.

2.Testovaci kazeta musi ziistat v uzavieném obalu az do pouziti. Po otevieni obalu s testovaci kazetou by mél
byt test proveden do 1 hodiny.

POSTUP TESTOVANI

Po umyti rukou pouzijte dezinfekéni prostiedek na dezinfekei rukou.

Ocistéte povreh, na kterém bude test provadén.

Pred testovanim si pe¢livé piectéte piibalovy letdk a testovaci soupravu a vzorky uved'te do pokojové teploty
(20-25 °C). Test by mél byt provadén pfi teploté 20 ~ 25 °C. Pokud je souprava vyjmuta z chladni¢ky, nechte
Jji pred testovanim 5 minut stat pii pokojové teploté (20-25 °C).

1. Odklopte uzavér zkumavky pro zpracovani vzorki a vyjméte vnitini modrou zatku. Uelem modré ztky je
zabrénit Gniku pfipravku béhem piepravy. Modrou zitku je tfeba pfed pouzitim vyjmout. Zasuiite

minut. Vysledky pozorované po 20 minutich jsou NEPLATNE. Behem ekani na zobrazeni vysledkii se
testovaci karty NEDOTYKEJTE ani ji nepfemistujte z mista, kde se nachézi.

ysledek!

> 20 min

ABY SE ZABRANILO SIRENI INFEKCE, PRIJMETE NASLEDUJICI
OPATRENI

1. Po ukonceni testovani vlozte vSechny pouzité soucasti do plastového sacku, sacek uzaviete a viozte do
Jjiného plastového sacku a zlikvidujte jej. Znovu pouzijte dezinfekeni prostfedek na ruce.

2. Vy3e uvedené testovaci postupy proved’te sami v izolované mistnosti.

VYHODNOCENI VYSLEDKU

1.COVID-19 nebo RSV pozitivni: Objevi se dvé fialové ¢arky, detekéni arka (T) a ¢arka kontroly kvality
(©).

POZNAMKA: Nezélezi na tom, zda je detekéni linie (T) svétlejsi nebo tmavsi nez druha; vysledek je stale
Lpozitivni®.

2. Chiipka A/B pozitivni: Objevi se dvé nebo tii fialové ¢arky. Pfitomnost ¢arky A a kontrolni ¢arky kvality
(C) znamena pozitivitu na chfipku A. Pfitomnost ¢arky B a kontrolni ¢arky (C) znamena pozitivitu na chfipku
B. Piitomnost ¢arky A, ¢arky B a kontrolni &arky kvality (C) znamena pozitivitu na chiipku A i chfipku B.
POZNAMKA: Nezélezi na tom, zda je Garka A nebo &irka B svétlejsi nebo tmavsi nez ostatni dvé &arky,
vysledek je stale ,,pozitivni“.
3. Negativni: Jedna fialova ¢arka. Objevi se pouze ¢arka kontroli kvality (C).

4. Neplatny: Pokud neni pfitomna kontrolni ¢arka (C), test neprob&hl v pofadku a je povaZovan za neplatny.
Miize se jednat o dusledek nespravného postupu testu a test by se mél opakovat. Pokud je vysledek
opakovaného testu stale neplatny, kontaktujte nas:

bio@microprofit.com.
COVID-19 / RSV Antigen vysledky:

B0l

Pozitivni Negativni Neplatny
Chiipka A/B vysledky:

c ¢ ¢ ¢ ¢
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Chfipka(rLu)A/B Chtipka(rLu)A  Chfipka(rLu)B Negativni Neplatny

CO BYSTE MELI DELAT PO VYHODNOCENI TESTU?

1. Pozitivni vysledek na antigen COVID-19 znamend, Zze miizete mit onemocnéni COVID-19. Obratte se
prosim na svého lékate, ktery vam poskytne dalsi Iékafskou pomoc. MiZete byt pozadani o domaci izolaci,
abyste zabr: ifeni viru na ostatni. Podle doporuceni noste rousku a pravidelné si myjte ruce vodou a
mydlem. Pozitivni vysledek na chfipku A/B nebo RSV znamend, Ze miizete mit onemocnéni chiipkou nebo
RSV. Obrat'te se na svého Iékare, ktery vam poskytne dalsi 1ékaf'ské rady. Podle doporuceni noste rousku,
abyste zabranili ifeni nemoci na ostatni.

2. Negativni vysledek na antigen COVID-19, chiipky A/B nebo RSV znamend, ze ve vaSem vzorku nebyl
nalezen virus, ktery zplsobuje COVID-19, chiipku A/B nebo RSV. Negativni vysledek testu nezarucuje, Ze
neméate nebo jste nikdy neméli COVID-19, ani nepotvrzuje, zda jste v soucasné dobé nakazlivi. Pokud
piiznaky pretrvavaji, méli byste pfedpokladat, ze mate COVID-19, chiipku A/B nebo RSV, protoze domaci test
neposkytuje plnou jistotu.

MiiZete se obratit na svého Iékafe a zjistit, zda je tfeba provést dal3i test. Do té doby se snazte nwychazct z

SARS-CoV-2 1.8x10° TCID,,/mL
2009HINI 9.8x105TCID;/mL
Sezénni HINT 1.3x107 TCIDo/mL
Typ A H3N2 2.1x108TCID;/mL
B/Victoria 1x106TCID5,/mL

B/Yamagata 1x106 TCIDy/mL

RSV Typ A 4.6%108TCID,/mL
RSV Typ B 3.2x107 TCIDsy/mL

7. Klinickd pfesnost

V klinickych studiich byly hodnoceny charakteristiky klinické ucinnosti soupravy fluorecare® SARS-CoV-2 &

Chfipka A/B & RSV Combo Antigen rychlotest. Do klinické studie COVID-19 bylo zafazeno celkem 818
ych nebo ickych subjektii. Také byla p studie na 668 ych nebo

ickych osobach p felych na chiipku A/B a RSV.

Vysledky testli jsou nasledujici:

Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni koincidence 92,93 %, coz je 99,05 % pii Ct<25,92,93 % pii

Ct<38, a mira negativni koincidence je 100,00 %, celkova mira koincidence je 96,82 %.

Pro detekci antigenu FLU A je mira pozitivni koincidence 92,04 %, mira negativni koincidence je 100,00 %,

celkova mira koincidence je 98,65 %.

Pro detekei antigenu FLU B je mira pozitivni koincidence 90,91 %, mira negativni koincidence 100 %, celkova

mira koincidence 98,80 %.

Pro detekei antigenu RSV je mira pozitivni koincidence 95,45 %, mira negativni koincidence 100 %, celkova

mira koincidence 99,55 %.

8. Opakovatelnost: Opakovatelnost referenénich produkti podniku byla testovana 10krat a mira pozitivni shody

je 100 %.

9. Sada fluorecare® SARS-CoV-2 & Chiipka A/B & RSV Antigen Combo rychlotest se pouziva k detekci

nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2, mutanty SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta a Omicron lze

tak¢ identifikovat pomoci sady fluorecare® SARS-CoV-2 & Chiipka A/B & RSV Antigen Combo rychlotest.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pfed pouzitim vyrobku si kompletné piectéte tento pfibalovy letdk a peclivé se jim fid'te. Nedodrzeni tohoto
pokynu miize mit za nasledek nepfesny vysledek.

2. Souprava se pouzivd pouze pro diagnostiku in vitro; soupravu nelze pouzivat opakovang. Soupravu
nepolykejte.

3. Vyvarujte se vniknuti roztoku do oé&i nebo na kizi.

4. Uchovavejte mimo dosah déti.

5. Testovaci souprava je uréena pouze k jednorazovému pouziti, Zadnou souéast testovaci soupravy nepouZzivejte
opakované.

6. Nepouzivejte tento test po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vné&jsim obalu. Pfed testovanim vzdy
zkontrolujte datum expirace.

7. Nedotykejte se reakéni oblasti testovaci kazety.

8. Nepouzivejte soupravu, pokud je sa¢ek propichnuty nebo neni dobfe uzavien.

9. DOPORUCUIEME: Vsechny vzorky a pouZitd souprava predstavuji infekéni riziko. Postup likvidace
diagnostické soupravy musi byt v souladu s mistnimi zakony/ predpisy o likvidaci infekénich materiald.

10. Béhem interpretace vysledki 1ze bez ohledu na odstin barevného prouzku konstatovat, Ze je pozitivni, pokud
se objevi dvé Earky: jedna v oblasti kontroly kvality a druha v oblasti detekce.

11. Zajistéte, aby bylo pro testovani pouzito odpovidajici mnozstvi vzorku, pfili§ velké nebo prilis malé mnozstvi
vzorku zpisobi nepfesny vysledek.

12. Vysledek by mél byt odeéten za 12 minut. Neodegitejte prosim vysledek po 20 minutach.

13. Razné soucasti raznych Sarzi ¢inidel nelze zaméfovat, aby se predeslo nespravnym vysledkam.

Nepouzivejte opakované Skladujte pii teploté

SYMBOLY
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Diagnostické  pouziti In
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Prectéte si pribalovy letak

Pocet testl v sadé

Autorizovany zastupce pro EU

<

domova a co nejméné se stykat s ostatnimi lidmi, véetné lidi, se kterymi Zijete. PouZivejte j
kapesniky a vyhazujte je rovnou do kose. Kychejte a kalete do ohbi lokte. Pravideln¢ si myjte ruce a noste
obli¢ejovou masku.

3. Bez ptedchozi konzultace s lékafem byste neméli Cinit zadna i tykajici se p
Kroky, které podniknete po zjidténi vysledki testl, musi byt v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

4. Pokud se jedna o smiSenou infekei virem COVID-19, virem chiipky a virem RSV, miize byt
zavazn&jsi a dojde k odpovidajicim komplikacim. Méli byste dbat na osobni ochranu, abyste zabranili nakazeni
ostatnich, a co nejdiive se dostavit do nemocnice k diagnostice.

OMEZENI METODIKY

1. Tato souprava je kvalitativni test a pouZziva se pouze pro pomocnou diagnostiku in vitro.

2. Negativni vysledky testu se mohou zobrazit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod mezi detekce testu
nebo v disledku nespravného odbéru vzorku. Negativni vysledek neznamena, Ze jsou vylouceny jiné infekce,
neZ je virus COVID-19, virus chfipky nebo virus RSV.

3. Nespravny odbér vzorku, pfeprava, manipulace a nizky obsah viru ve vzorku mohou vést k falesné
negativnim vysledkiim.
4. Toto Cinidlo je kvalitativni zkouska. Stejné jako u jinych diagnostickych postupii mize Iékai stanovit
definitivni diagnozu virové infekee az po vyhodnoceni viech vysledki klinickych a laboratornich testii.

5. Odecteni vysledkii testu dfive nez za 12 minut nebo pozd&ji nez za 20 minut mize vést k nespravnym
vysledktim.

6. Negativni vysledek testu na COVID-19, chiipku A/B nebo RSV antigen nevyluCuje moZznost infekce
COVID-19, chiipkou A/B nebo RSV a nemiize byt pouzit jako zaklad pro vyjimku z platnych pravidel kontroly
prenosu (napf. omezeni kontaktu a ochranna opatfeni).

INDEX VYKONNOSTI

1. Pozitivni mira referenéni koincidence: pozitivni mira referenéni koincidence podniku je 100 %.

2. Negativni referenéni mira shody vyrobku: negativni referenéni mira shody vyrobku podniku je 100 %.
3. Mez detekce:

(@ Mez detekce SARS-CoV-2 je 49 TCIDso/mL.

@) Mez detekce chiipky A je:

Kmeny virti Mez detekce
2009HIN1 1.96x10*TCIDso/mL
Sezonni HIN1 2x10*TCIDso/mL
Typ A H3N2 4x10*TCIDso/mL

(3) Mezni detekee chiipky B je:

do otvoru v obalu nebo pouzijte jiny pfedmét, aby zkumavku drZela ve svislé poloze.

a

2. Roztrhnéte foliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu a pouzijte ji co nejdfive do 1 hodiny.
3. Odbér vzorku na nosni tampon:

1) Vyjméte sterilni nosni tampon z obalu. (Nedotykejte se konce tampon.)
|Zaved'te nosni tampon do levé nosni dirky do hloubky 2,5 cm.

2 ) Pétkrit otoéte mosnim tamponem na sténé nosni dirky (sliznice), abyste zajistili &
dostateény odbér vzorku. i

3 ) Se stejnym nosnim tamponem opakujte postup i z pravé nosni dirky, abyste zajistili
dostatecny vzorek.

4. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do zkumavky. Poté tampon zlomte v mist¢ preruseni a spodni
polovinu tamponu ponechte ve zkumavce. Uzavér nyni pevné zajistét.

\ A\
5. Tampon ve zkumavte 10 x stisknéte a pak pockejte 1 minutu, nez vzorek zareaguje. Odsroubuijte kryt hrotu
v horni ¢asti vicka. Pokud neni odSroubovan kryt hrotu na horni strané vicka a neni odstranéna modra zitka
uvnitf vicka, nebude mozné kapalinu ze zkumavky nakapat.
Kazda jamka pro vzorek na testovaci kazeté vyzaduje 2 kapky (pfiblizné 60 pl) upraveného roztoku vzorku.
Oviélné jamky oznacené pismenem ,,S na spodni strané testovaci kazety jsou jamky pro vzorek. Roztok
vzorku muzete vytlagit do 3 jamek pro vzorek soucasné, abyste detekovali 3 rizné typy antigenii, nebo
vytlacit pouze do jedné jamky pro vzorek, abyste detekovali jeden typ antigenu. Do kazdé jamky pro vzorek
Ize vmécknout pouze 2 kapky upraveného roztoku vzorku. Pfidani piili§ velkého nebo piili§ malého mnozstvi
upraveného roztoku vzorku miize vést k neplatnym vysledkiim testu.
Po nakapéni vzorku nasad'te modrou zatku, uzavér a kryt hrotu zpét na zkumavku a celou ji zlikvidujte jako

kontaminovany odpad.
() | 7

12 minutes
| « 2 drops per we

6. Aby bylo mozné sledovat vysledky testu, testovaci kazeta se musi uchovat pfi pokojové teploté po dobu 12

Kmeny vir Mez detekce
B/Victoria 5%10°TCIDso/mL
B/Yamagata 2.625x10°TCIDso/mL

@RSV typ Aje 1.15x10* TC IDsymL, RSV Typ B is 1.6x10* TC IDso/mL.
4. Kiizova reaktivita:
Nasledujici viry/bakterie nemaji s touto testovaci soupravou zkiizenou reaktivitu: :
Lidsky koronavir (OC43) 3.8x10° PFU/ml; Lidsky koronavir (229E) 2.3x10* PFU/ml; Lidsky koronavir MERS
(Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05x105 PFU/ml; Lidsky koronavir (NL63) 2.8x10* PFU/ml; Lidsky
koronavir (HKU1) (N-protein) 45ug/ml; Adenovirus Typ 01 (Species C) 8.34x10* PFU/ml; Adenovirus Typ 02
(Species C) 1.05x10° PFU/ml; Adenovirus Typ 11 (Species B) 1.02x107 PFU/ml; Enterovirus Typ 68 (2014
Isolate) 1.05x10° PFU/ml; Lidsky Metapneumovirus (16 Typ A1) 3.80x10° PFU/ml; Lidsky Metapneumovirus
(3 Typ Bl strain Peru 2_2002) 1.41x10* PFU/ml; ParaChfipka Virus (Typ 1) 1.26x105 PFU/ml; ParaChfipka
Virus (Typ 2) 1.26x10° PFU/ml; ParaChfipka Virus (Typ 3) 3.39x10° PFU/ml; ParaChiipka Virus (Typ 4B)
3.80x10° PFU/ml; Respiraéni syncitialni virus Typ A (Isolate: 2006) 7.35x10° PFU/ml(mimo RSV); Rhinovirus
(Typ 1A) 1.05x10° PFU/ml; Chfipka Typ A, H3N2 (HK/8/68) 1.51x10* PFU/ml(Mimo Chiipka A); Chfipka
Typ A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57x10° PFU/ml(Kromé Chfipka A); Chiipka Typ A, HINlpdm
(Canada/6294/09) 1.26x10° PFU/mI(Kromé& Chfipka A); Chfipka Typ B (Texas/6/11) 2.26x10° PFU/ml(Kromé&
Chfipka B); Chiipka Typ B (Alabama/2/17) 3.16x10° PFU/ml(Kromé& Chiipka B); Staphylococus aureus
(Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62x10° CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E.
Domann, Univ.) 7.64x10° CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x10°
CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90x10° CFU/ml; Staphylococcus epidermidis
DSM 20044 (Fussel) 5.10x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71x10° CFU/ml; Bordetella
permssls DSM 4926 (Sato and Arai) 2.02x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07x10° CFU/ml;
hila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50x10° CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514
(Los Angeles-1) 1.17x10'° CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37x10% CFU/ml;
Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30x107 CFU/ml; Haemophilus Chtipka DSM 24049
(TD-4) 7.77%x10% CFU/ml; Haemophilus Chiipka DSM 4690 (Maryland) 1.41x107 CFU/ml; Haemophilus
Chfipka DSM 23393 (Pittman 576) 1.23x10% CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice)
4.69x10% CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05x10% CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80x107 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G)
DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x10% CFU/ml; Mycoplasma pneumoniac DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >10°
cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH
3147) 6.53%10% CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39x10% CFU/ml; Candida albicans DSM 5817
(806M) 2.55x10° CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31x10° CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93x10° CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275)
5.44x10% CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09x10% CFU/mI;SARS-CoV-2 (5.6x10°
TCIDsy/mL)(Kromé  SARS-CoV-2); Novy koronavirus variant strain  B.1.1.7 (Alpha) (1.0x106
TCIDsy/mL)(Kromé SARS-CoV-2); Novy koronavirus variant strain  B.1.351 (Beta) (1.3x106
TCIDsy/mL)(Kromé SARS-CoV-2); Novy koronavirus kmen viru P.1 (Gamma)(2.2x10° TCIDso/mL)(Kromé&
SARS-CoV-2); Novy koronavirus kmen viru B.1.617.2 (Delta) (1.9x106 TCIDsy/mL)(Krom& SARS-CoV-2);
Novy koronavirus kmen viru B.1.1.529 (Omicron) (3.1x10° TCIDs¢/mL)(Kromé& SARS-CoV-2).
5. Interference
Je potvrzeno, ze nize uvedené latky nemaji interferenéni reakci s testovaci sadou fluorecare® SARS-CoV-2,
Chiipka A/B a RSV antigen Combo rychlotestemt:
Benzokain (150 mg/dl), Krev (lidska) (5 %), Mucin(5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5 %), CVS nosni kapky
(fenylefrin) (0,5 %), Afrin (oxymetazolin) (0,5 %), Naso GEL (NeilMed) (5 mg/ml). 05 %), CVS Nosni sprej
(Cromolyn) (15 %), Zicam Cold Remedy (5 %), Homeopatikum (Alkalol) (1,0 %), Fenolovy sprej proti bolesti
v krku (1,5 %), Tobramycin (0.35mg/dl), Methanol (150mg/dl), Kyselina acetylsalicylova (3mg/dl),
Difenhydramin (0,0774mg/dl), Dextrometorfan (0,00156mg/dl), Dexamethason (1,2 mg/dl),Mucinex(5%)..
6. Informace
Pokud virové kmeny ve vzorku nepiekroci k tabulce, nema vysoka
koncentrace virovych kmeni ve vzorku zadny vliv na vysledky detekce soupravy fluorecare® SARS-CoV-2 &

Chiipka A/B & RSV Antigen Combo rychlotestu.
Kmeny Mezni hodnota
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KLADNI INFORMACE
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Room 1001 of Unit 2, Room 1001 and Room 1101 of Unit 1, Building 2, Hongchuang Technology
d Center, Xikeng Community, Fucheng Sub-district, Longhua District, 518000 Shenzhen, Guangdong,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Zip Code: 518000
Tel: +86-755-29303416
Fax: +86-755-61688111
ail: bio@microprofit.com
Website:www.microprofit-bio.com
CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo n18-C. P 29006 - Malaga-Spain
Distributor pro Ceskou republiku:
MEDITEST, s.r.o., Kvildska 2888/27, Praha 5, 150 00
www.MEDITEST.cz  info@meditest.cz  Tel: +420 222 363 887
Soubor ¢..: MKLSW-04UM-651
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