COVID-19& Influenza A/B& RSV Antigen
Nasal Test Kit

MI-S34001 (wymaz z nosa)

COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit jest testem immunologicznym do diagnostyki
in vitro. Test sluzy do bezposredniego i jako$ciowego wykrywania bialek nukleokapsydéw wirusa
SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B, syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) z wymazu z
nosa. Test jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego. Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazen
powyzszymi wirusami. Wyniki testu nie powinny by¢ jedyng podstawa do podjecia decyzji o leczeniu
lub innych decyzjach dotyczacych postgpowania z pacjentem.

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit wykrywa antygeny wirusa poprzez wizualng
interpretacj¢ rozwoju koloru na trzech wewngtrznych paskach testowych dla COVID-19, grypy typu A i
B oraz RSV.
Dla testu wykrywajacego COVID-19:
Przeciwciata przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 sa unieruchomione w strefie testowej na membranie
nitrocelulozowej. Przeciwciala anty SARS-CoV-2 sprzgzone z barwnymi czasteczkami sa
unieruchomione na podkladce z koniugatem. Wydzieliny z nosa, zebrane przez zamierzonego
uzytkownika, maja by¢ zmieszane z buforem ekstrakcyjnym, ktory jest indywidualnie pakowany w
zestawie. Podczas przeprowadzania testu, antygeny docelowe, jesli sa obecne w wydzielinie z nosa,
zostang uwolnione do buforu ekstrakcyjnego. Gdy preparat migruje wzdhiz paska w wyniku dziatania
kapilarnego, a nastepnie wchodzi w interakcje z odczynnikami na plytce Sample Pad, antygeny
zwigzane sa z przeciwciatami anty-SARS-CoV-2 na plytce Conjugate Pad. W konsekwencji, kompleks
antygen- przeciwcialo zostanie wychwycony przez przeciwciata anty-SARS-CoV-2 unieruchomione w
regionie testowym. Nadmiar barwnych czastek zostanie wychwycony w regionie kontrolnym membrany
NC. Obecnos¢ linii w strefie testowej wskazuje na wynik pozytywny dla antygendw wirusa
SARS-CoV-2, natomiast jej brak wskazuje na wynik negatywny. Pojawiajgca si¢ linia w strefie
kontrolnej stuzy jako kontrola proceduralna, wskazujac, ze odpowiednia objgto$¢ probki zostata dodana,
a membrana testu jest sprawna.
Dla testu wykrywajacego grype typu A/B:
Przeciwciata przeciwko wirusowi grypy A i przeciwciala przeciwko wirusowi grypy B sa
unieruchomione w dwéch oddzielnych strefach testowych na membranie nitrocelulozowej. Przeciwciata
przeciwko wirusowi grypy A i przeciwciata przeciwko wirusowi grypy B sprzgzone z barwnymi
czasteczkami sg unieruchomione na podkladce z koniugatem. Wydzielina z nosa, pobrana przez
docelowego uzytkownika, powinna by¢ zmieszana z buforem ekstrakcyjnym, ktory jest indywidualnie
konfekcjonowany w zestawie. Podczas przeprowadzania testu, antygeny docelowe, jesli s3 obecne w
wydzielinie z nosa, zostang uwolnione do buforu ekstrakcyjnego. Gdy preparat migruje wzdluz paska w
wyniku dzialania kapilarnego, a nastgpnie wchodzi w interakcje z odczynnikami na plytce Sample Pad,
antygeny zwigzane s3 z przeciwcialami na ptytce Conjugate Pad. W konsekwencji, kompleks
antygen-przeciwcialo zostanie wychwycony przez przeciwciata unieruchomione w dwoch regionach
testowych. Nadmiar barwnych czastek zostanie wychwycony w Regionie Kontrolnym membrany NC.
Obecnos¢ linii w strefie testowej wskazuje na wynik pozytywny dla antygenow wirusa grypy A/B,
natomiast jej brak wskazuje na wynik negatywny. Pojawiajaca si¢ linia w strefie kontrolnej stuzy jako
kontrola proceduralna, wskazujac, ze odpowiednia objeto$¢ probki zostala dodana, a membrana testu
jest sprawna.
Dla testu RSV:
Przeciwciata przeciwko wirusowi syncytialnemu uktadu oddechowego sa unieruchomione w regionie
testowym na membranie nitrocelulozowej. Przeciwciala przeciwko wirusowi syncytialnemu uktadu
oddechowego, sprzezone z barwnymi czasteczkami sg unieruchomione na podkiadce z koniugatem.
Wydzieliny z nosa, zebrane przez zamierzonego uzytkownika, maja by¢ zmieszane z buforem
ckstrakcyjnym, ktory jest indywidualnie pakowany w zestawie. Podczas przeprowadzania testu,
antygeny docelowe, jesli sa obecne w wydzielinie z nosa, zostang uwolnione do buforu ekstrakcyjnego.
Gdy preparat migruje wzdtuz paska w wyniku dziatania kapilarnego, a nastgpnie wchodzi w interakcjg z
odczynnikami na plytce Sample Pad, antygeny zwigzane sa z przeciwcialami anty-RSV na plytce
Conjugate Pad. W konsekwencji, kompleks antygen-przeciwcialo zostanie wychwycony przez
przeciwciata anty-RSV unieruchomione w regionie testowym. Nadmiar barwnych czastek zostanie
wychwycony w Regionie Kontrolnym membrany NC. Obecno$¢ linii w strefie testowej wskazuje na
wynik pozytywny dla antygenéw wirusa grypy A/B, natomiast jej brak wskazuje na wynik negatywny.
Pojawiajaca si¢ linia w strefie kontrolnej stuzy jako kontrola proceduralna, wskazujac, ze odpowiednia
objetos¢ probki zostata dodana, a membrana testu jest sprawna.

MATERIALY

Materialy dostarczone]

e Test w kopertce foliowej e Instrukcja uzywania

Materialy wymagane, lecz nie dostarczone
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. Zegarek, minutnik lub stoper

Tylko do diagnostyki in vitro.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wkiadania kolektora probek do jamy nosowej

Nie spozywac.

Nalezy zapozna¢ sig, dokladnie przeczytaé i postgpowac zgodnie z instrukcjg dostarczong do testu.

Nie uzywac testu ani sktadnikow testu po uplywie terminu waznosci.

Test zawiera material pochodzenia zwierzgcego i powinien by¢ traktowany jako potencjalne

zagrozenie biologiczne. Nie uzywac, jesli kopertka testu jest uszkodzona lub otwarta.

e Testy sa pakowane w kopertki foliowe, ktore chronig je przed wilgocia podczas przechowywania.
Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ kazda kopertkg foliowa. Nie uzywaé testow, ktore maja
przedziurawiong foli¢ lub w ktérych kopertka nie zostala catkowicie zamknigta. Nieprawidlowe
przechowywanie testow lub sktadnikow zestawu moze powodowac bledny wynik.

e Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac i usuwac tak, jakby byly biologicznie niebezpieczne.
Wszystkie probki nalezy dokladnie wymiesza¢ przed badaniem, aby zapewni¢ reprezentatywna
probke.

e Pominigcie etapu doprowadzenia probek i odczynnikéw do temperatury pokojowej przed badaniem

moze obnizy¢ czulo$é testu. Niedokladne lub niewlasciwe pobieranie, przechowywanie i transport

probek moga prowadzi¢ do wynikow falszywie ujemnych.

Unikaj kontaktu skory oraz oczu z buforem przed, w trakcie lub po badaniu.

W przypadku podejrzenia zakazeniem wirusem SARS-CoV-2, grypy A, grypy B lub RSV na

podstawie aktualnych kryteriow badan klinicznych i epidemiologicznych zalecanych przez organy ds.

zdrowia publicznego, pobra¢ probki z zachowaniem odpowiednich $rodkoéw ostroznosci w zakresie
kontroli zakazenia i przesta¢ je do lokalnych wydzialow zdrowia w celu przeprowadzenia bada.

Nie przekluwa¢ membrany w probowce ekstrakcyjnej przed badaniem.

Izolacja wirusa w hodowli komoérkowej oraz wstgpna charakterystyka czynnikow wirusowych

uzyskanych w hodowli probek SARS-CoV-2 NIE sg zalecane, z wyjatkiem laboratorium BSL3

COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit przechowywa¢ w temp. 2~30°C.
NIE ZAMRAZAC
Zawarto$¢ zestawu jest trwata do daty waznosci

Przed uzyciem doprowadzi¢ test, odczynniki i probki i/lub kontrole do temperatury pokojowej (15~30°C).
. Wyjmij test z opakowania. Oznacz test danymi identyfikacyjnymi pacjenta. Aby uzyska¢ najlepsze
wyniki, test nalezy wykona¢ w ciggu jednej godziny od otwarcia.
. 1) Wyjmij test ze stojaka z buforem ekstrakcyjnym.
2) Usun ostonke.
3. Delikatnie wsun probnik z kolektorem (na rysunku okragta czg$¢) az do napotkania oporu (okofo
1-2 cm w glab nozdrza).
. Obro¢ kolektor pigé razy ocierajac o §ciang nosa i wyjmij z nozdrza.
. Powtorz procedurg pobierania probki z drugiego nozdrza, aby mie¢ pewno$¢, ze z obu jam
nosowych pobrano wystarczajacg ilo$¢ probki.
Uwaga: 1. Wazne jest, aby uzyska¢ jak najwiecej wydzieliny.
2.Moze to byé¢ niewygodne. Nie wkladaj kolektora glebiej, jesli poczujesz silny opor.
Dzieci w wieku 2-15 lat powinny by¢ badane przez osobe dorosta (18+).
6. Umie$¢ test pionowo w stojaku z buforem ekstrakcyjnym, az gorna krawedz rurki ekstrakcyjnej
osiggnie szczyt pierscienia no$nego.
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7. Odczytaj wyniki po 15 minutach.
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Uwaga:

Podczas umieszczania testu pionowo w stojaku z buforem ekstrakcyjnym, krawedz rurki
ekstrakcyjnej musi sigga¢ gérnej czeSci pierScienia no$nego. Jesli nie, moze to prowadzi¢ do
awarii przeplywu bocznego, skutkujac nieprawidlowym lub niewaznym wynikiem testu.

Powyzej Posrodku Ponizej
pierécienia pierscienia pierécienia
nosnego nos$nego nosnego

Dla testu COVID-19:
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Wynik pozytywny: Na membranie pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna
linia pojawia si¢ w regionie kontrolnym (C), a druga w regionie

testowym (T).

Wynik negatywny: Na membranie pojawia si¢ jedna li

ia w regionie

kontrolnym (C). W regionie testowym (T) nie pojawia si¢ Zadna
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| widoczna linia.

E Wynik niewazny: Brak linii w strefie kontrolnej (C), bez wzgledu na

| obecno$¢ lub brak linii w strefie testowej (T). Powtorzy¢ badanie z

| ll nowa probka i na nowym teécie. Niewystarczajaca objetos¢ probki,
| 1 |

Dla testu Influenza A/B:

niedokfadna procedura wykonania lub przeterminowane testy moga da¢
niewazny wynik. Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj si¢ z

lokalnym dystrybutorem.

Wynik dodatni Influenza A: Pojawiaja si¢ 2 linie, jedna linia w strefie
kontrolnej C (C) druga linia w strefie testowej A (A).

f
f

‘Wynik dodatni Influenza B: Pojawiaja si¢ 2 linie, jedna linia w strefie
kontrolnej C (C) druga linia w strefie testowej B (B).
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Influenza A+B Wynik dodatni Influenza A+B: Pojawiaja si¢ 3 linie,
jedna linia w strefie kontrolnej C (C) druga linia w strefie testowej A
(A), trzecia linia w strefie testowej B (B).

Uwaga: Roéwnoczesne zakazenie grypa typu A i B jest bardzo rzadkie.
Wynik proby klinicznej, dajacej dodatnie wyniki zaréwno dla grypy
typu A jak i B, powinien by¢ uznany jako niewazny, a badanie powinno
zosta¢ powtorzone. Jesli wynik dodatni dla obu typow grypy (A i B)
powtdrzy sig, probka powinna zosta¢ ponownie przetestowana w inny
sposob przed wydaniem wynikow.
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Wynik negatywny: Pojawia si¢ 1 linia w strefie kontrolnej C (C), bark
linii w strefie testowej A (A) oraz w strefie testowej B (B).

Wynik niewazny: Brak linii w strefie kontrolnej (C), bez wzglgdu na
obecno$¢ lub brak linii w strefach testowych A lub/i B. Powtorzy¢
badanie z nowg probka i na nowym teécie. Niewystarczajaca objgtos¢
probki, niedoktadna procedura wykonania lub przeterminowane testy
moga da¢ niewazny wynik. Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj
si¢ z lokalnym dystrybutorem.

Dla testu RSV:
Wynik pozytywny: Na membranie pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna
: - linia pojawia si¢ w regionie kontrolnym (C), a druga w regionie
testowym (T).
bl

Wynik negatywny: Na membranie pojawia si¢ jedna linia w regionie
kontrolnym (C). W regionie testowym (T) nie pojawia si¢ zadna

widoczna linia.
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J Wynik niewazny: Brak linii w strefie kontrolnej (C), bez wzglgdu na

obecnoé¢ lub brak linii w strefie testowej (T). Powtorzy¢ badanie z

Cl nowa probka i na nowym teécie. Niewystarczajaca objetos¢ probki,
L niedoktadna procedura wykonania lub przeterminowane testy mogg dac¢
my niewazny wynik. Je§li problem nadal wystgpuje, skontaktuj si¢ z
lokalnym dystrybutorem.
UWAGA:
1. Intensywno$¢ linii w regionie(ach) testowym(ych) moze si¢ r6zni¢ w zaleznoéci od st¢zenia

analitow obecnych w probee. Nalezy pamigtaé, Ze jest to wylacznie test jako$ciowy i nie moze
okresli¢ stezenia analitow w probee.

KONTROLA JAKOSCI

Wewngtrzna kontrola proceduralna

COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit ma wbudowana kontrolg (procedury). Kazdy
test ma wewngtrzng strefe kontrolna, aby zapewni¢ prawidlowy przeptyw probki. Uzytkownik powinien
potwierdzi¢ obecno$¢ linii w strefie kontrolnej ,,C” przed odczytaniem wyniku

Zewnetrzna kontrola dodatnia i ujemna

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca testowanie dodatnich i ujemnych kontroli zewngtrznych, aby
upewnic si¢, ze odczynniki testowe dzialaja prawidlowo i test zostat przeprowadzony poprawnie.

OGRANICZENIA TESTU

. The COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit jest przeznaczony do profesjonalnej
diagnostyki in vitro i powinien by¢ stosowany wylacznie do jako$ciowego wykrywania antygenu
wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B, syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) .
Intensywno$¢ zabarwienia linii w strefie testowej nie powinna by¢ oceniana ,ilo$ciowo lub
polilosciowo”.

2. Zardwno zywotne, jak i niezywotne wirusy mozna wykry¢ za pomocg COVID-19&Influenza

A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit

3. Tak jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna nie powinna
opierac¢ si¢ na wynikach pojedynczego testu, ale powinna by¢ postawiona przez lekarza dopiero po
ocenie wszystkich wynikow klinicznych i laboratoryjnych.

. Nieprzestrzeganie PROCEDURY TESTOWEIJ i INTERPRETACIJI WYNIKOW moze negatywnie
wplyna¢ na wyniki testu i/lub uniewazni¢ wynik testu.

. Wyniki uzyskane w tym tescie, szczeg6lnie w przypadku stabych linii testowych, ktore sg trudne do
interpretacji, powinny by¢ interpretowane w polaczeniu z innymi informacjami klinicznymi
dostgpnymi dla lekarza.

6. Ujemne wyniki nie wykluczajg zakazenia i powinny zosta¢ potwierdzone innymi metodami, takimi

jak test molcku]ami.

Czulo$¢ analityczna:

'

v

Granica wykrywalno$ci (LOD) zestawu COVID-19&Influenza A/B&RSV Antigen Nasal Test Kit,
zdefiniowana jako st¢zenie wirusa grypy i SARS-CoV-2, ktore daje pozytywne wyniki testu
COVID-19&Influenza A/B&RSV  Antigen Nasal Test Kit w okolo 95% przypadkow, zostat
zidentyfikowany poprzez oceng¢ réznych stgzen inaktywowanego wirusa grypy A (H3N2, HINI),
inaktywowanego wirusa grypy B (Victoria, Yamagata), inaktywowanego wirusa syncytialnego ukfadu
oddechowego (typ B) oraz inaktywowanego wirusa SARS-CoV-2 w zestawie COVID-19&Influenza A/
B&RSV Antigen Nasal Test Kit. Przeprowadzono 20 testow dla kazdego st¢zenia. Wyniki okre$laja
stgzenie 1,0x104 TCID50/ml jako LOD dla grypy typu A(H3N2), 4,3x104 TCID50 jako LOD dla grypy
typu A(HINI), 2,2x105 TCID50 dla grypy typu B(Victoria), 2,5x105 TCID50 dla grypy typu
B(Yamagata), 1,35x103 TCID50/ml dla inaktywowanego wirusa syncytialnego uktadu oddechowego
(typ B) oraz 1x102,4 TCID50/ml jako LOD dla SARS-CoV-2.

Ocena kliniczna:

Dla testu COVID-19:

Pobrano Iacznie 551 probek klinicznych w celu weryfikacji dzialania testu antygenowego COVID-19. Osoby

z podejrzeniem COVID-19 zostaly wiaczone do badania. Za pomoca badania RT-PCR potwierdzono101
pozytywne probki i 450 negatywnych probek.
Tabela 1: Podsumowanie badaf klinicznych z uzyciem testu antygenowego COVID-19

RT-PCR
Suma
Pozytywne Negatywne
Pozytywne 98 3 101
COVID-19
Antigen Test Negatywne 3 447 450
Suma 101 450 551

Wzgledna czuto$é: 97.0% (91.6% ~99.0%)*.
Wzglgdna swoistos¢: 99.3% (98.1% ~99.8%)*.
Ogoblna zgodnosé: 98.9% (97.6% ~ 99.5%)*.
*95% przedziat ufnosci
Dla testu Influenza A/B:
Dla testu Influenza A:

Pobrano Iacznie 551 probek klinicznych, w celu weryfikacji dzialania testu antygenowego Influenza A/B. Za

pomocg badania RT-PCR potwierdzono 70 pozytywne probki oraz 481 probek negatywnych.
Dla testu Influenza B:

Pobrano tacznie 551 probek klinicznych, w celu weryfikacji dziatania testu antygenowego Influenza A/B. Za

pomoca badania RT-PCR potwierdzono 33 probek pozytywnych i 518 probek negatywnych.
Tabela 2: Podsumowanie badan klinicznych z uzyciem testu antygenowego Influenza A

Reaktywno$¢é krzyzowa:

Zbadano reaktywnos$¢ krzyzowa z nastgpujacymi organizmami. Probki dodatnie dla nast¢pujacych
organizméw zostaly uznane za ujemne podczas badania zestawem COVID-19&Influenza A/B&RSV
Antigen Nasal Test Kit.

HCoV-229E Adenovirus 4 Candida albicans
HCoV-0C43 Adenovirus 5 Chlamydia pneumoniae
HCoV-NL63 Adenovirus 7 Group C Streptococcus
Norovirus Adenovirus 55 H hilus influenzae
Parainfluenza virus 1 Epstein-Barr virus Legionell hil
Parainfluenza virus 2 Enterovirus EV70 Mycoplasma

Parainfluenza virus 3 Enterovirus EV71 Mycobacterium tuberculosis

Parainfluenza virus 4 Enterovirus A16 Staphylococcus aureus

Rhinovirus A30 Enterovirus A24 Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus B52 Enterovirus Bl Streptococcus agalactiae
Adenovirus 1 Echovirus 6 Streptococcus pneumoniae
Adenovirus 2 Bordetellapara pertussis Streptococcus pyogenes

Adenovirus 3 Bordetella pertussis

UWAGA:

1) Dla testu COVID-19: Detekcja COVID-19 nie ma krzyzowej reaktywno$ci z wirusem grypy A ,
grypy B, wirusem syncytialnym uktadu oddechowego, adenowirusem.

2) Dla testu Influenza A/B: Detekcja Influenzy nie ma reaktywno$ci krzyzowej z wirusem grypy
typu B, wirusem syncytialnym uktadu oddechowego, SARS-CoV-2. Wykrywanie wirusa grypy
typu B nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z wirusem grypy typu A, wirusem syncytialnym
uktadu oddechowego, SARS-CoV-2.

3) Dla testu RSV: Wykrywanie RSV nie ma reaktywnosci krzyzowej z wirusem grypy typu A,
wirusem grypy typu B i wirusem SARS-CoV-2.

Substancje interferujace

Nastgpujace substancje, naturalnie wystgpujace w probkach z ukladu oddechowego lub ktére mogg by¢

RT-PCR sztucznie wprowadzone do ukfadu oddechowego, byly oceniane w stgzeniach wymienionych ponizej.
Pozytywne Negatywne Suma Nie stwierdzono, aby ktérakolwiek z nich wptywata na wydajnos¢ testu.
— p p 5 Substanc;j; Stezeni Substancja Stezenie
ozytywne L 3 aerozole do nosa OTC 10% Guaiacol glyceryl ether 20mg/ml
Influenza A N -
Test egatywne 4 475 479 3 plyny do ust OTC 10% Mucin 1%
Suma 70 481 551 3 krople do gardta OTC 10% Whole blood 4%
Wazgledna czulosé: 94.3% (86.2% ~97.8%)*. 4-acetamidophenol 10 mg/ml Mupirocin 250pg/ml
Wzgledna swoistosc: 98.8% (97.3% ~99.4%)*. Acetylsalicylic acid 10 mg/ml Oxymetazoline 25pug/ml
Ogolna godnos¢: 98'_2% (96*7% ~99.0%)*. Albuterol 10 mg/ml Phenylephrine 10 mg/ml
*95% przedzial ufnosci*95% Chlorpheniramine 5 mg/ml Phenylpropanolamine 1mg/ml
Tabela 3: Podsumowanie badan klinicznych z uzyciem testu antygenowego Influenza B P Y p - P: e
RT-PCR Dexamethasone 50pug/ml Zanamivir 10mg/ml
Suma Dextromethorphan 10pg/ml Adamantanamine 500 ng/ml
Pozytywne Negatywne Diphenhydramine 5 mg/ml Oseltamivir phosphate 10mg/ml
Infl B Pozytywne 31 5 36 Doxylamine succinate 1 mg/ml Tobramycin 10mg/ml
nfluenza
Test Negatywne 2 513 515 Flunisolide 25pg/ml Triamcinolone 14mg/ml
Suma 33 518 551 SYMBOLE
Wzgledna czutosé: 93.9% (80.4% ~98.3%)*. =
Wzgledna swoistosé: 99.0% (97.8% ~99.6%)*. Numer katalogowy i Zakres temperatury
Ogolna zgodnos¢: 98.7% (97.4% ~ 99.4%)*. [HE Przeczytaj instrukcje uzywania Nr serii
*95% przedziat ufnosei E
Dla testu Respiratory Syncytial Virus (RSV): IVD Tylko do diagnostyki in vitro Data waznosci
Pobrano Iacznie 551 probek klinicznych, aby zweryfikowaé dziatanie testu antygenu Respiratory Syncytial
Virus. Za pomocg badania RT-PCR potwierdzono 35 probek pozytywnych i 516 probek negatywnych. wl , W
Tabela 4: Podsumowanie badan klinicznych z uzyciem testu Respiratory Syncytial Virus (RSV) Wytworca Liczba testow w zestawie
RT-PCR
Pozytywne Negatywne Suma ® Tylko do jednorazowego uzytku @ Autoryzowany Przedstawiciel w UE
. Pozyt
Respiratory ozytywne 32 6 38 c E Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 98/79/WE dotyczaca wyrobéow medycznych IVD
Syncytial Virus Negatywne 3 510 513
Test Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd. Dystrybutor:
Suma 35 516 551 Hydrex Diagnostics Sp.z 0.0.

Wzgledna czutosc: 91.4% (77.6% ~97.0%)*.
Wzgledna swoistos¢: 98.8% (97.5% ~99.5%)*.
Ogolna zgodnosc: 98.4% (97.0% ~ 99.1%)*.
*95% przedziat ufnosci
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