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ichromo!™
COVID-19 Ag

POUZITI

ichroma™ COVID-19 Ag je imunofluorescenéni test (FIA) pro kvalitativni detekci nového
koronaviru (SARS-CoV-2, 2019-nCoV) ve vytéru zlidského nosohltanu. Je to uZiteCny
prostfedek pro screening pacientll s poate¢nim mirnym, asymptomatickym nebo akutnim
pribéhem infekce “novym koronavirem®.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

uvoD

Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) v tomto stoleti se objevil v prosinci 2019 u
skupiny pacientd spojenych s Wu-chanem, provincii Chu-pej, Cina. Tento nové
identifikovany koronavirus 2019 nCOV muze zpUsobovat rizikovou pneumonii, takze je
velmi potfebna prevence a kontrola infekce. Virus 2019-nCoV patfi do rodu betakoronavir(,
ktery rovnéZ zahrnuje koronavirovy tézky akutni respiracni syndrom (SARS-CoV) a
stfedovychodni respiraéni syndrom (MERS-CoV). Vzhledem k rapidnimu zhor$ovani
symptomu po propuknuti nemoci bez vhodné lécby , je velmi klicovd véasna diagndza
virové infekce. V soutasné dobé, kdy se zrychluje Sifeni virového pfenosu , vyzaduje
prevence lokalniho pfenosu “ point of care testy” (POCT), které zobrazuji rychlé vysledky do
20 minut.

ichroma™ COVID-19 Ag test je diagnosticky prostiedek in vitro, ktery pomaha
diagnostikovat novou koronavirovou infekci detekci specifického antigenu
SARS-CoV-2.

PRINCIP

Tento test vyuzivdA metodu sendvi¢ové imunodetekce. Detekéni protilatky v pufru se
vazou na antigeny ve vzorku, vytvafeji komplexy antigen-protilatka migrujici
nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym streptavidinem na
testovacim prouzku.

Vice antigenu ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protildtka, coz vede k siln&jsimu
fluorescenénimu signalu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ zobrazujici antigeny SARS-CoV-2 ve vzorku jako "pozitivni"/"negativni".

KOMPONENTY

ichroma™ COVID-19 Ag obsahuje testovaci kazety , zkumavky s detektorem a extrakéni
sety.

Kazeta obsahuje testovaci prouzek, tj. membranu se streptavidinem v testovaci linii a
kufecim 1gY v kontrolni linii. VSechny testovaci kazety jsou  samostatné zataveny v
hlinikové folii s desikantem.

Zkumavka s detektorem obsahuje 2 granule obsahujici anti-COVID19 fluorescencni
konjugdt,anti-COVID19-biotinovy konjugédt , anti-kufeci IgY-fluorescencni konjugdt,
hovézi sérovy albumin (BSA) ,sacharézu jako stabilizitor a azid sodny jako
konzervant v Tris-HCL pufru.

Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje chlorid sodny, azid sodny jako konzervant v
Tris—HCL pufru.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zafeni.

Kazety, zkumavky s detektorem a extrakcni zkumavky nepouZivejte opakované. Mély by
byt pouZity pouze pro testovani jednoho vzorku.

Cisla $arii viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem, extrakéni
zkumavky a identifikacni ¢ip) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci slozky mezi riznymi $arzemi ani nepoutzivejte testovaci slozky po
uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe by to mohlo vést k nespravnému vysledku testu .
Kazeta by méla zlstat uzaviend v plvodnim obalu az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je obal poskozen nebo jiZ byl otevien.

Pokud jsou souéasti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu, zkumavku s
detektorem a vzorek pred pouzitim tenperovat priblizné 30 minut pfi pokojové teploté.
Ptistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, detektorovymi zkumavkami, extrakénimi zkumavkami, kapatky a
tampony je tfeba zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym opatfenim v souladu s
pFislusnymi mistnimi predpisy.

Detektorovd zkumavka a extrakéni pufr obsahuji azid sodny (NaNs ) ktary mizZe zpUsobit
u zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak a zpomaleni srdecni frekvence,
ztrata védomi, poskozeni plic a selhdni dychani. Zabrarite kontaktu s kizi, o¢ima a
odévem. V pfipadé kontaktu okamzZité oplachnéte tekouci vodou.

ichroma™ COVID-19 Ag test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky, pokud se pouziva ve
spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO VZOREK

= PouZijte Cerstvé vzorky.

= Doporuduje se testovat vzorek ihned po odbéru.

= Béhem odbéru vzorku nekurte a nejezte.

= Neodebirejte vzorky mimo nosohltan. V kazdém ptipadé je pro spravny odbér vzorka
nutna predbézné proskoleni uZivatele.

= Pouzijte Cerstvy tampon, abyste se vyhnuli kfiZzové reaktivité mezi vzorky. Sterilni tampon
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nikdy nepouZivejte opakované.
= Nespravné vzorky, napfiklad vzorky od osoby, ktera nedavno uzila jakykoli interferujici lék,
nebo vzorky omylem smichané s jinymi pacienty, zplsobi nepfesné vysledky testu.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

Test muzZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dusledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.
Test mlZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v dasledku chybéjici
reaktivity antigenu s protilatkami, coZ je nejCastéjsi v pfipadé, Ze je epitop maskovén
urcitymi neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovdn nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou mulze rovnéz
zpUsobit falesné negativni vysledek, protoze antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro
protilatky.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagenttl nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Pokud je vysledek testu negativni, pfestoe ma pacient vyrazné ptiznaky infekce, je
tfeba doporudit provedeni dalSich testd véetné PCR nebo kultivaéniho vysetteni.

Presné urceni vysledku testu jakoZto pozitivniho by mélo byt potvrzeno dal3im klinickym
hodnocenim.

Negativni vysledek by mél byt zvazovan s moznosti jinych infekci. Pozitivni vysledek by
mél byt zvaZovan za infekci jinou patogenni bakterii.

Pokud je vysledek testu pozitivni, musi byt jakakoli klinicka diagndza zaloZzend na
vysledku testu podlozena komplexnim posouzenim ptislusnym lékafem véetné klinickych
ptiznakd a dalsich relevantnich vysledkd testd.

V pfipadé nizké koncentrace antigenu mulze test poskytnout falesné negativni vysledky.
Negativni vysledky proto nemohou zcela vyloucit moznost infekce.

Tento produkt je urcen pouze pro detekci pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenty Skladovaci teplota Trvanlivost Poznamka
Kazeta 2-30°C 20 mésict Jednorazové pouiziti
Zkumavka s detektorem 2-30°C 20 mésich Jednorazové pouziti
Zkumavka s extrakénim pufrem 2-30°C 20 mésict Jednorazové pouziti

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

DODAVANY MATERIAL

Komponenty soupravy ichroma™ COVID-19 Ag

= Krabice s kazetami:
- Testovaci kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Extrakéni set

= Zkumavka s extrakénim pufrem 25
= Vicko s kapatkem 25
- ID ¢ip

- Navod k pouZziti

POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nasledujici polozky mohou byt zakoupeny separatné od ichroma™ COVID-19 Ag.
Pro vice informaci kontaktujte svého distributora.
ichroma™ Il

ichroma™ M2

ichroma™ Il

Boditech COVID-19 Ag control

Kontrolni tampon Boditech COVID-19 Ag

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

» Vzorkem pro test ichroma™ COVID-19 Ag je vytér z lidského nosohltanu.
Metoda odbéru vzorku

Pro odebréani vzorku zavedte sterilni tampon do nosni dutiny a otacejte plynule v
nosohltanu.

< Vytér z nosohltanu>

Doporucuje se testovat vzorek ihned po odbéru. Pokud nepouzijete vzorek ihned, mél
by byt skladovan pfi teploté 2-8 °C.

Vzorky skladované po dobu 3 dnl pfi teploté 2-8 °C nevykazovaly Zadné rozdily
v G¢innosti.

Ddrazné se doporucuje provést test ichroma™ COVID-19 Ag bezprostiedné po
odbéru vzorku z nosohltanu pacienta a nasledné extrakci v dodavaném pufru.

PRIPRAVA TESTU .

s Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ COVID-19 Ag: zatavené sacky s kazetami,
zkumavky s detektorem, extrakéni set, ID Cip a ndvod na poufziti.

»  Ujistéte se, Ze kazeta, zkumavka s detektorem a ID ¢ip maji shodné Cislo Sarze.

s Pokud byly zapeleténa kazeta, detekini zkumavka a extrakéni pufr uloZeny v
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chladnicce, umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté

na alespon 30 minut.
= Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™
= Vlozte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni Cip".
(Pro konkrétni informace pouZijte operacni manual k pfistroji pro ichroma™ testy).

TESTOVACI POSTUP

ichroma 1l

A 1
A =N =N J. »
| -l
| - -

ReZim <Single>

(@ Odstratite hlinikové vicko na zkumavce s extrakénim
pufrem.

(@ Odeberte vzorek sterilnim vytérovym tamponem a
potom jej vlozte do zkumavky s extrakénim pufrem.
Tampon 5x otoCte a ndsledné jej zmacnéte, abyste
extrahovali vzorek do pufru.

(3 Stisknéte spodni ¢ast, aby se vzorek extrahoval do
pufru, a zacnéte tampon vysouvat nahoru.

(@ Pokradujte v mackéni a vysouvadni tamponu ven ze
zkumavky.

(® Nasadte vicko s kapatkem na horni &ast zkumavky s
extrakénim pufrem.

(® Nakapejte 6 kapek smési se vzorkem do zkumavky s
detektorem.

(@ Zaviete vitko detekéni zkumavky a promichejte
dakladné vzorek obracenim cca 20 x . Smés vzorku
musi byt pouZita do 30 sekund.

Napipetujte 75 pL smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

(9 Vlozte testovaci kazetu se vzorkem do pFistroje pro
ichroma™ testy.

(@0 Stisknéte tlacitko “Start” na pfistroji pro ichroma™
testy.

(@) Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a po
12 minutach se automaticky zahaji skenovani kazety se
vzorkem.

(@ Odectéte vysledek testu na pfistroji pro ichroma™
testy.

ReZim <Multi>

(@ Testovaci postup je shodny s rezimem Single v bodech
1-8.

(2 Ponechte kazetu inkubovat pfi pokojové teploté po
dobu 12 min. pfed vlozenim do nosice.

/1. Skenujte testovaci kazetu se vzorky ihned po uplynuti
inkubacni doby. V opacném pripadé to muZe zpusobit
nepresné vysledky testu.

® Pro skenovéni kazety se vzorkem ji vloite do nosite
pristroje pro ichroma™ testy. Ujistéte se, ze mate
spravnou orientaci kazety pred Uplnym vloZenim
kazety. Z tohoto divodu je na kazeté vyznacena Sipka .

@ Klepnéte na tlagitko "Start" na pFistroji pro testy
ichroma™.

(® Pristroj okamzité zahdji skenovani kazety se vzorkem.

(® Odettéte vysledek testu na displeji pfistroje .

% DUrazné se doporucuje, aby byl test ichroma™ COVID-
19 Ag provadén na vzorcich vytéru z nosohltanu
odebranych pfimo pacientdm s dodanym extrakénim
pufrem.

= ichroma™ M2

<ReZim Read Now >

@ Zzkontrolujte displej “Read Now” na obrazovce pfistroje
ichroma™ M2 a nastavte typ vzorku.

@ Testovaci postup je shodny s “ichroma™ Il rezim Single
bod ®-®".

(® Pred vlozenim kazety do dridku kazety ichroma™ M2
nechte kazetu inkubovat 12 minut pfi pokojové teploté.
SSkenujte testovaci kazetu se vzorky ihned po uplynuti
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/h1kubacni doby. V opacném pripadé to miZe zpdsobit
nepresné vysledky testu.

@ Pro skenovéni vlozte kazetu se vzorkem do nosice
ichroma™ testy. Ujistéte si spravnou orientaci kazkety
pred jejim Uplnym zasunuti do nosice. K tomuto UGcelu
je na kazeté zobrazena Sipka.

(® Pristroj automaticky  zahaji  skenovani  kazety.
Nevyjimejte kazetu nebo se nedotykejte ¢tecky béhem
skenovani.

(® Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

@ Po vyjmuti kazety z nosi¢e se na displeji zobrazi rezim
“Read Now” jako pohotovostni stav.

< ReZim Walk Away >

(@ zkontrolujte displej “Walk Away” pFistroje ichroma”
M2  a nastavte typ vzorku.

(@ Testovaci postup je shodny s “ichroma™ Il rezim Single
bod ®-®".

(® Po vlozeni smési se vzorkem vloite kazetu do nosice.
Ujistéte si spravnou orientaci kazety pred jejim Gplnym
zasunutim do nosie. K tomuto Ucelu je na kazeté
vyznacena Sipka

(@ Pristroj automaticky zahaji skenovani kazety po
uplynuti reakéni doby. Po vloZeni kazety se zobrazi
reakéni ¢as.

(® Odettéte vysledek testu na displeji obrazovky pFistroje.

(® Po vyjmuti kazety z nosice se zobrazi na displeji “Walk
Away” jako pohotovostni stav .

= ichroma™ Il
@ Testovaci postup je shodny s “ichroma™ Il rezim Single
bod ®-®".
(@ Vloite kazetu se vzorkem do pFistroje ichroma™ Ill.

(@ Stisknéte tlacitko “Start” na pfistroji ichroma™ IlI.
(@ Kazeta se zasune a pfistroj ichroma™ Il automaticky
zahaji skenovani kazety se vzorkem po 12 minutach.

(® Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje ichroma™
.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pristroj ichroma™ vypocita vysledek testu automaticky a zobrazi jako ‘Positivni’ nebo

‘Negativni’.
Zobrazit Vyklad
Pozitivni Pozitivni test na SARS-CoV-2
(pfitomnost antigenu SARS-CoV-2)
Negativni test na SARS-CoV-2
Negativni (Nebyl zjistén Zadny antigen SARS-
CoV-2)
Neplatny Vysledek je neplatny. Je tieba

opakovat test.

= Tento produkt nelze pouzit jako nastroj pro potvrzeni infekce. Fale$né pozitivni a falesné

negativni vysledky mohou byt zpisobeny rliznymi pFi¢inami.

» Jakakoli klinicka diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusného lékafe vcetné klinickych ptiznakd a dalSich relevantnich

vysledkd testh.

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekdvanych
vysledkd a platnosti testu a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

m Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové SarZe, aby se zajistilo, Ze
se vykonnost testu nezméni.

m Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost
o platnosti vysledkd testu.

m Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani. Pro vice informaci o ziskani

kontrolnich materidl( kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz navod k pouziti kontrolniho materiélu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Detekéni limit (LOD) ichroma™ COVID-19 Ag testu byla stanovena pomoci tepelné
inaktivovaného SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020). LoD byla stanovena jako 35,15 TCIDso /ml

prostfednictvim 20 opakovanych testl po dobu 3 dn(i.

Analyticka specifita
- Zk¥izena reaktivita

Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ag neprokdazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu
s témito 33 rdznymi respiracnimi viry a bakteriemi s vyjimkou rekombinantniho SARS-CoV

NP.

Ne. Materialy se zkfizenou reaktivitou Conc.

1 Corona virus - NL63 1,7 X 10° TCID /mlsy
2 Corona virus - 229E 4,17 X 10° TCID /mlgy
3 Corona virus - 0C43 5,01X 10° TCID /mlgy
4 MERS-CoV 1,7 X 10° TCID /mlsy
5 Virus chripky A H3N2 Hongkong 1,4 x 10° PFU/ml

6 Virus chfipky B B/Lee/40 7,6 x 10° PFU/ml

7 Respiracni syncytidini virus A 8,5 x 10° PFU/ml

8 Respiracni syncytidini virus B 1,65 x 10° PFU/ml
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9 Adenovirus typul 1 X 10°® TCID /mls, - Klinicka specifita: 98,8 %
10 Adenovirus typu2 1 X 10°® TCID /mlsg
12 Adenot{irus typ4 1X 10:2 TCID /mlso 1. Laboratory testing for 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) in suspected human cases
13 Adenovirus typu6 1X 10 TCID /miso Interim guidance (2020) 17 Jan, WHO.
14 AdenOV{rU§ typ7 1X 10; TCID /mlso 2. Wolfel et al. Virological assessment of hospitalized cases of coronavirus disease 2019
15 Coxsackl'ew'rus A2 1X 10s 7TCID /mlsg (2020) Nature. [Epub ahead of print]
16 Coxs_acl_(/ewrus Ad 1X10 '77TCID /mlso 3. Trivedi SU et al. Development and Evaluation of a Multiplexed Immunoassay for
17 Coxsa_ckl_ev:rus B1 - conn5 87X 1075 CCID /mlsp Simultaneous Detection of Serum IgG Antibodies to Six Human Coronaviruses (2019) Sci
18 Coxsackievirus B3 - nancy (5A1) 2,3X 104 CCID /mlg, Rep. 9: 1390
19 Rhlrrov:rus - Rv21 56X 10_5 CCID /mlso 4. Yongchen et al. Different longitudinal patterns of nucleic acid and serology testing
20 Rh{nOV{rus -Rv14 3,7X 10_4 CCID /mlso results based on disease severity of COVID-19 patients (2020) Emerg Microbes Infect 20:
21 Rhinovirus -RV71 1,1 X 10™ CCID /mls, 1
22 Lidsky metapneumovirus typu Al 9x 10° PFU/ml
23 Virus parainfluenzy typu 1 5,01 X 10° TCID /mls,
24 Virus parainfluenzy typu 2 1,51 X 10° TCID /mls,
25 Virus parainfluenzy typu 3 4,57 X 10° TCID /mls,
26 Virus parainfluenzy typu 4B 1,70 X 10° TCID /mlsy
- 8
;; Mycobiiz;’ir;rer:h::s:rculosis gi 188 giﬂ;m: QPOZORNENI’:VP!"o’identifikaci rtiznych symbol( slouZi nize uvedena tabulka.
- Vi Dostacujici pro <n>
29 Mycoplasma pneumoniae 5,62x10° CFU/ml
30 Streptococcus pneumoniae 6x10° CFU/ml h Ctéte ndvod k pouziti
31 Streptococcus pyogenes 6x10° CFU/ml 2 Spotrebujte do (datum exspirace)
32 Rekombinantni SARS-CoV NP 200 ng/ml _
33 Rekombinantni HCoV-HKU1 NP 0,44 mg/ml @1 | CislosarZe
34 Rekombinantni protein lidského bocaviru 0,6 mg/ml wer) Katalogové ¢islo
- Interference A Upozoméni
d Vyrobce
Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ag neprokazaly zadnou vyznamnou interferenci s = Zplnomocnény zéastupce Evropského spoledenstvi
témito interferencnimi materialy s vyjimkou biotinu.
[wvo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Ne. Interferenéni materialy Conc. /i Skladujte pfi (omezeni teploty)
1 Nosni spreje kapky (Mometason Furoate) 0,00096 mol/I N Py . -
2 Nosni kortikosteroidy (flutikason) 0,00011 mol/I ® epouzivejie opakovane
3 Homeopaticky Iék proti alergii (Cetrizin) 0,012 mol/I CE Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
4 Ustni voda (Listerine) 5 mg/ml diagnostické prostiedky in vitro
5 Pastilky na hrdlo, peroralni anestetikum a analgetikum 0,01845 mol/|
(dextrometorfan) Distribuce a technicka podpora:
6 Antivirotika (Tamiflu; Oseltamivir) 0,01603 mol/I EXBIO Olomouc s.r.0.
. Antibiotickd nosni mast 5 mg/ml Ovesna 14.
(Bactroban; mupirocin) 779 00 Olomouc
8 PInd krev 1% (v/v) Tel: 587301011
9 Analgetikum (acetaminofen) 0,06623 mol/I Email: info@exbio.com
10 Analgetikum (ibuprofen) 0,04854 mol/I
11 Povidon-jod 1% (v/v) ‘ Boditech Med Incorporated
12 Kyselina acetylsalicylova (Aspirin) 0,1111 mol/I 43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
13 Antibakteridlni (cefadroxil) 0,01377 mol/I Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
14 Mucin (vepfovy Zaludek) 0,5 % (v/v) Republic of Korea
Pastilka do krku Tel: +(82) -33-243-1400
5 (VICKS; cetylpyridiniumchlorid) 20 mg/ml Fax: +((82)) -33-243-9373
16 Pastilka do krku (glycyrrhizinat draselny) 20 mg/ml www.boditech.co.kr
17 Pastilka do krku (extrakt z nandiny) 20 mg/ml
18 Biotin 200 ng/ml EE' Obelis s.a

= Preciznost
- Mezi dny
Jedna osoba testovala jednu 3arzZi ichroma™ COVID-19 Ag béhem 5 dni, 6 x pfi kazdé
koncentraci kontrolni standardy

- Mezi SarZzemi
Jedna osoba testovala t¥i rlizné Sarze ichroma™ COVID-19 Ag , pét dni , 4 x pfi kazdé
koncentraci kontrolni standardy .

-Mezi osobami
Tfi rlzné osoby testovaly 1 3arZi ichroma™ COVID-19 Ag, pét dni, 4 x pfi kazdé
koncentraci kontrolni standardy.

- Mezi pracovisti
Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19 Ag na 3 rlznych pracovistich, 5 dni, 4 x
pfi kazdé koncentraci kontrolni standardy.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€ [vD

Standardni Mezi dny Mezi Sarzemi
material Pozitivni / Ne. Pozitivni mira Pozitivni / Ne. Pozitivni mira
Negativni 0/30 0% 0/60 0%
Nizkd pozitivita 30/30 100% 60/60 100%
Mirné pozitivni 30/30 100% 60/60 100%
Standardni Mezi osobami Mezi pracovisti
material Pozitivni / Ne. Pozitivni mira Pozitivni / Ne. Pozitivni mira
Negativni 0/60 0% 0/60 0%
Nizka pozitivita 60/60 100% 60/60 100%
Mirné pozitivni 60/60 100% 60/60 100%

= Klinické vykonnostni charakteristiky
ichroma™ COVID-19 Ag test vykazoval ndsledujici klinické vykonnostni charakteristiky.

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
T Pozitivni 123 2 125
COVID-19 Ag Negativni 12 158 170
Celkem 135 160 295

- Klinicka citlivost: 91,1 %



