Rychly antigenni test SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test

Piibalovy letak
||:| | Cesky |

Rychly test pro kvantitativni detekci nukleokapsidnich antigenti SARS-CoV-2 ze vzorku
nasofaryngealnich a nasalnich vytéra. Urceno vyhradné pro profesionalni diagnostické pouZziti in
vitro. Antigenni test je na zakladé vyjimky uréen pro pouZiti laickou osobou
UCEL POUZITI

Rychly test antigenu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je druhotny pribézny chromatograficky
imunologicky test pro kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve
vzorcich nasélnich a nasofaryngeélnich vytérd pfimo od osob, u nichzZ jejich poskytovatel zdravotni
péce predpoklada podezieni na COVID-19 béhem prvnich sedmi dnii od nastupu pfiznaku. Rychly
antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test muze také testovat vzorky od asymptomatickych osob.
Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Vysledky jsou k identifikaci nukleokapsidniho antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen Ize obvykle
detekovat ve vzorcich z hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
indikuji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je tfeba klinicka korelace
sanamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji
bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Detekovana latka nemusi byt definitivni pfi¢inou
onemocnéni.
Negativni vysledky u pacientd s pfiznaky po del$i dobu neZz sedm dni je nutné povazovat za
pravdépodobné, a je-li to nutné z hlediska Ié¢by pacienta, je tfeba je potvrdit pomoci molekularniho
testu. Negativni vysledky nevylu¢uji infekci SARS-CoV-2 nemaji byt pouzivany jako jediny zaklad pro
1é€bu nebo rozhodnuti o 1éE€bé pacienta; to plati véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni
vysledky je tfeba posuzovat v souvislosti s nedavnou expozici pacienta, jeho anamnézou a
pFitomnosti klinickych pfiznakud a pfiznak( odpovidajicich COVID-19.
Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je uren k pouZziti vySkolenym personalem
klinickych laboratofi a vySkolenymi osobami v misté poskytované péce. Rychly antigenni test SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test je ur¢en k pouziti jako pomucka v diagnostice infekce SARS-CoV-2.

SOUHRN
Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou k
této chorobé obecné nachylni. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani
novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt také asymptomaticky infikovani lidé. Na zakladé
soucasného epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dna, vétSinou 3 az 7 dna. Mezi
hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kaSel. U nékolika malo pfipadl se projevuje také
ucpany nos ¢&i ryma, bolesti v krku, bolesti svalu a prijem.

PRINCIP
Rychly test antigenu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je kvalitativni chromatograficky imunologicky
test zaloZzeny na membrané pro kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2 v lidskych vzorcich nasalnich a nasofaryngealnich vytéra.
Kdyz jsou vzorky zpracovany a pfidany do testovaci kazety, jsou-li ve vzorku pfitomny antigeny
SARS-CoV-2, reaguji s Casticemi potazenymi protilatkou anti-SARS-CoV-2, které byly prfedem
potazeny na testovacim prouzku. Smés pak migruje kapilarnim plsobenim vzhdru na membranu.
Komplexy antigen-konjugat migruji pfes testovaci prouzek do reakéni oblasti a jsou zachyceny linii
protilatky navazanou na membranu. Vysledky testu jsou interpretovany vizualné po 15-30 minutach
na zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti vizualné zbarvenych linek.
Jako proceduralni kontrola se vzdy objevi zbarvena linka v oblasti kontrolni linky, ktera oznacuje, ze
byl pfidan vhodny objem vzorku a do$lo k nasaknuti membrany.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuje protilatky anti-SARS-CoV-2. Pozitivni kontrolni vytér rekombinovany
antigen SARS-CoV-2 pfedem potazeny na vytéru.
BEZPECNOSTNiI OPATRENI

o Urceno vyhradné pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

o V oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.

o Je-li sdCek poskozen, test nepouzivejte.

« Se v8emi vzorky zachazejte, jako kdyby obsahovaly infekéni latky. BEhem testovani dodrzujte
zavedena preventivni bezpe€nostni opatfeni proti biologickym rizikiim a dodrzujte standardni
postupy spravné likvidace vzorku.

o Uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto
vysledky nejdfive konzultoval s [ékafem

o Pacient mdze pozménit zplsob [é¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen

Flowflex

o Pouzity test zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Pouzity test musi byt povazovan za
potencialné infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
Vysledky testu mGze nepfiznivé ovlivnit vihkost a teplota.
Pred provedenim testu si prectéte cely tento piibalovy letéak. Nedodrzeni pokynu uvedenych v
pfibalovém letaku maze vést k nepfesnym vysledkim testu.
e Testovaci linie vzorku s vysokou virovou zatézi se muze stat viditelnou do 15 minut, nebo
jakmile vzorek projde oblasti testovaci linie.
Testovaci linie vzorku s nizkou virovou zatézi se mdze stat viditelnou do 30 minut.

SKLADOVANI A STABILITA

e Sadu Ize skladovat pfi teplotach v rozmezi 2-30 °C.
« Test je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném sacku.
o Test musi zUstat v uzavieném sacku az do pouziti.
o NEZMRAZUJTE.
« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
MATERIALY

Dodavany material
e Testovaci kazety o Extrakéni zkumavky s pufrem
e Pozitivni kontrolni vytér o Negativni kontroIni vytér
e Jednorazové tampony na vytér* o Pfibalovy letak

Navod k odbéru zkusebnich vzorku
* Jednorazové tampony na vytér jsou vyrobeny jinym vyrobcem. Podle objednaného baleni se v
soupravé se dodavaji tampony na nasalni nebo nasofaryngealni vytér.

Potiebné materialy, které nejsou soucasti dodavkyj

e Osobni ochranné pomucky « Casovad

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

e Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Ize provadét se vzorky nasalnich a
nasofaryngealnich vytéra.

e Testovani musi byt provedeno bezprostfedné po odbéru zku$ebnich vzorkd nebo nejvyse do
jedné (1) hodiny po odbéru zkuSebnich vzorkd, jsou-li vzorky skladovany pfi pokojové teploté
(15-30 °C).

e Podrobné informace o odbéru jsou uvedeny v Navodu k odbéru zkuSebnich vzorku, ktery se
dodava se soupravou k odbéru zku$ebnich vzorku.

NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechejte test a extrakéni pufr, aby jejich teplota dosahla pokojové teploty

(15-30 °C).

1. Na kazdy vzorek, ktery ma byt otestovan, pouzijte zkumavku s extrakénim pufrem a kazdou
zkumavku spravné oznacte.

2. OdSroubuijte vicko kapatka zkumavky s extrakénim pufrem, aniz byste je stiskli.

3. Vlozte vytér do zkumavky a obsah promichavejte po dobu 30 sekund. Poté vytér nejméné Skrat

otocte a soucasné tisknéte boky zkumavky. Postupuijte opatrné, aby obsah zkumavky nevystfikl ven.

Stisknéte boky zkumavky a vytahnéte vytér, aby se vymackala tekutina z vytéru.

Pevné naSroubujte vicko kapatka zkumavky s extrakénim pufrem, ktery obsahuje vzorek.

Ddkladné promichejte krouzenim nebo poklepavanim na dno zkumavky.

Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive.

Testovaci kazetu umistéte na rovny, Cisty povrch.

Zpracovany vzorek pfidejte do jamky na vzorek na testovaci kazeté.

a. Ze Spicky kapatka odSroubujte malou krytku.

b. Otocte zkumavku s extrakénim pufrem tak, aby $picka kapatka sméfovala dol(, a pridrzte ji svisle.

c. Jemné stisknéte zkumavku, davkujte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky na vzorek.

9. Pockejte, az se objevi barevna linka/barevné linky. Vysledek by mél byt pfipraven na odecet
béhem 15-30 minut. Vysledek neodecitejte po uplynuti 30 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek nahote)

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevila pouze jedna barevna kontrolnilinka. V oblasti testovaci linky (T) se
neobjevila Zadna patrna barevna linka. To znamena, Ze nebyl detekovan Zadny antigen proti SARS-CoV-2. UzZivatel
musi i nadale dodrZovat veskera hygienicka opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
POZITIVNI:* Objevi se dvé rizné zbarvené linky. Jedna linka v oblasti kontrolni linky (C) a druha linkav oblasti
testovaci linky (T). To znamena, Ze byla detekovana pfitomnost antigenu SARS-CoV-2. Uzivatel musi kontaktovat
poskytovatele zdravotnich sluzeb za u¢elem provedeni konfirmaéniho PCR testu.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovacci e (T) se mize liit podle hladiny antigenu proti SARS-CoV-2 ve vzorku.
To znamena, Ze jako pozitivni se vyhodnoti jakykoli odstin barvy na testovaci lince (T).
NEPLATNE: Kontrolnilinka se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pFiginou nezobrazeni kontrolny linky je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou.Uzivatel by si mél udélat novy test dle vy$e uvedeného postupu. Bude-li opakované test vychazet jako
neplatny, je tfeba informovat o této skutecnosti dodavatele/nového vyrobce/ Statni ustav pro kontrolu IéCiv.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevna linka, ktera se objevuje v oblasti kontrolni

linky (C), je interni proceduralni kontrolou. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku

postupu.

S kazdou soupravou se dodavaji pozitivni a negativni kontrolni vytéry. Tyto kontrolni vytéry je treba

pouzit za U¢elem ovéreni, Ze testovaci kazeta je v pofadku a postup testu je provadén spravné. Pri

provadéni kontrolniho testu dodrzujte pokyny v &asti ,NAVOD K POUZITI".

Kontrolni vytéry Ize testovat za jakychkoli nasledujicich okolnosti:

1. P¥i pouziti nové Sarze testl a/nebo pokud test provadi novy operator.

2. V pravidelnych intervalech, jak to pozaduji mistni pfedpisy, a/nebo pfi postupech kontroly kvality
uZivatele.

Negativni  Pozitivni Neplatné

OMEZENI
1. Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je ur¢en pouze pro diagnostické pouziti
in vitro. Tento test je uréen k detekci antigenli SARS-CoV-2 pouze ve vzorcich nasélnich a
nasofaryngedlnich vytérd. Intenzita testovaci linky nemusi nutné korelovat s virdlnim titrem
SARS-CoV-2 ve vzorku.
2. Vzorky je tfeba otestovat co nejrychleji po odbéru vzork(i a vétSinou do hodiny po odbéru
vzorku.

3. Pouziti virdiniho pfepravniho média muze mit za nasledek sniZenou citlivost testu.

4. Je-li hladina antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran
nespravné, mize byt detekovan fale$né negativni test.

5. Vysledky testl je tfeba korelovat s dal$imi klinickymi udaji, které ma Iékaf k dispozici.

6. Pozitivni vysledek testu nevylu€uje soubézné infekce jinymi patogeny.

7. Pozitivni vysledek testu nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

8. Negativni vysledek testu nevyucuje jiné virové nebo bakterialni infekce.

9. Negativni vysledek u pacienta s pfiznaky po del$i dobu nez sedm dni je nutné povazovat za

pravdépodobny, a je-li to nutné z hlediska klinické Ié¢by pacienta, je tfeba ho potvrdit pomoci
molekularniho testu.
(Je-li nutna diferenciace konkrétnich vird a kment SARS, je tfeba provést dalsi testovani.)

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Klinicka citlivost, specificita a presnost

Vykonnost rychlého antigenniho testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byla ovéfovana na 605
nasalnich vytérech sebranych od jednotlivych symptomatickych pacientll podezfelych z infekce
COVID-19. Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:



Klinické charakteristiky rychlého antigenniho testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Metoda RT-PCR Celkové

Rychly antigenni test Vysledky Negativni Pozitivni vysledky
SARS-CoV-2 Antigen Negativni 433 5 438
Rapid Test Pozitivni 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605

Relativni citlivost:96,9% (93,1 %-98,9 %)*

Relativni specificita: 99,5 % (98,2 %99,9 %)*

Presnost: 98,8 % (97,6 %—-99,5 %)* *95 % Intervaly spolehlivosti Stratifikace pozitivnich vzorkti po

nastupu ptiznakli mezi 0-3 dny ma pozitivpfocentua Irshodu(PPA)98,8%(n=81)4
PPA96,8%(n=62).

—7.dni méa

Pozitivnivzorky s hodnotou Ct < 33 maji vyssi pozitivni procentudlni shodu (PPA) 98,7 % (n = 153).

Limit detekce (LoD

Hodnota LOD rychlého antigenniho testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byla stanovena pomoci
limitnich fedéni deaktivovanych vzorku virG. Virovy vzorek byl obohacen negativhim lidskym
nazalnim a nasofaryngealnim vzorkem do fady koncentraci. Kazda uroven byla testovana na 30

replikatech. Vysledky ukazuji, Ze hodnota LOD je 1,6*10? TCIDso/ml.

ZkFizena reaktivita (analyticka specificita) a mikrobialni interference

Zkfizena reaktivita byla vyhodnocena testovanim panelu pfibuznych patogent a mikroorganismu, u
kterych je pravdépodobna pfitomnost v nosni dutiné. Kazdy organismus a virus byl testovan za
nepfitomnosti nebo pfitomnosti teplem deaktivovaného viru SARS-CoV-2 na nizké pozitivni urovni.

PFi testovani v koncentraci uvedené v tabulce niZze nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita ani
interference s nasledujicimi mikroorganismy. Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Mycobacterium 7 Ne Ne Nosni sprej Mometasone Mometason o A A
tuberculosis 1,72 x 10" CFU/mI 3/3 negativni 3/3 pozitivni Furoate fluroat 5% viv 3/3 negativni 8/3 poziivni
Mycoplasma 7 Ne Ne Fyziologicky nosni Cistici A L
pheumoniae 7,90 x 10" CFU/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni roztok s mofskou vodou NaCl 15 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni

Staphylococcus aureus | 1,38 x 10" CFU/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni PESOST

Staphylococcus 232 x 10° CEU/mI Ne Ne V ramci testu
epidermidis ’ 3/3 negativni 3/3 pozitivni Presnost v ramci série testu byla stanovena pomoci 60 replikatd vzorkd: negativni kontrola a

Streptococcus 1.04 x 10° CFU/mI Ne Ne pozitivni kontroly antigenu SARS-CoV-2. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadd.
pneumoniae e x 3/3 negativni 3/3 pozitivni Mezi testy

Streptococcus pyogenes | 4,10 x 10° CFU/ml Ne Ne Pfesnost mezi sériemi testu byla stanovena pomoci 60 nezavislych testi na stejném vzorku:
__ _ 3/3 negativni 313 pozitivni negativni vzorek a pozitivni vzorek antigenu SARS-CoV-2. Pomoci téchto vzorkd byly testovany ti
Pneumocystis jirovecii-S.| g oo’ 107 cEU/mMI Ne Ne rizné Sarze rychlého antigenniho testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test,. Vzorky byly spravné

. cerzwsme ’ 3/3 ni‘gatwm 3/3 pszmvnl identifikovany ve > 99 % pripadi.
seuaomonas e e
aeruginosa 1,87 x 10° CFU/mi 3/3 negativni 3/3 pozitivni LITERATURA

Chiamydi , 1x10° IEU/mI Ne Ne 1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and
amydia pneumoniae m 3/3 negativni 3/3 pozitivni pathogenesis of coronaviruses. Trends in Microbiology, ¢erven 2016, svazek 24, ¢. 6: 490-502
. . ’ 5 Ne Ne 2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research,
Kvasinky Candida albicans 1,57 x 10° CFU/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni svarek 81: 85-164
Spojeny lidsky nosni vyplach Ne oo Ne. A
3/3 negativni 3/3 pozitivni Rejstfik symbold

Interferujici latk

Byly hodnoceny nasledujici latky, které se pfirozené vyskytuji ve vzorcich odebranych z dychacich
cest nebo které mohou byt uméle zavedeny do nosni dutiny nebo nosohltanu. V8echny latky byly
testovany na nepfitomnost nebo pfitomnost viru SARS-CoV-2 na nizké pozitivni Grovni. Kone¢na
koncentrace testovanych latek je uvedena nize a bylo zjisténo, Zze neovliviiuje U¢innost testu.

Testovana Zkiizena reaktivita Interference
Potencialni kfizové reagujici latka koncentrace (v nepfitomnosti viru (v pfitomnosti viru
SARS-CoV-2) SARS-CoV-2)
Adenovirus 114 x 10° TCIDgo/m 33 n:geativni 3/3 p’:(zeitivni
. 5 Ne Ne
Enterovirus 9,50 x 10° TCIDs¢/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Lidsky koronavirus 229E | 1,04 x 10° TCIDsg/m 53 nggeativm, 53 p’:;tivm,
Lidsky koronavirus OC43| 2,63 x 10° TCIDso/ml 33 n'(;‘geativni 33 p’:;tivm'
Lidsky koronavirus NL63 | 1,0 x 10° TCIDsg/ml 33 n'e\‘geativni s p’;‘;tivm
Lidsky metapneumovirus| 1,25 x 105 TCIDso/ml 23 nggativm 23 p’;‘;tivm
Koronavirus MERS | 7,90 x 10° TCIDsy/ml 53 nggeativni 53 p’;‘;tivni
Chiipka A 1,04 x 10° TCIDso/ml Ne Ne
a P : s 3/3 negativni 3/3 pozitivni
s - 5 Ne Ne
Chipka B 1,04 x10” TCIDso/mi 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Parainfluenza virus 1 | 1,25 x 10° TCIDsy/ml 23 nggativm 33 p’;‘;tivm
Parainfluenza virus 2 | 3,78 x 10° TCIDsy/ml 53 nggeativni 53 p’;‘;tivni
Parainfluenza virus 3 | 1,0 x 10° TCIDsy/ml a3 nggativni a3 p’;‘;mvni
Parainfluenza virus 4 | 2,88 x 10° TCIDsy/ml 33 nggativm, 33 p’:‘;mvm
Respira¢ni syncytialni 5 Ne Ne
virus 3,15 x 107 TCIDso/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
.. N N
Rhinovirus 3,15 x 10° TCIDsy/ml 3/3 negeativni 3/3 pogitivni
Lidsky koronavirus 5, .o Ne Ne
HKU1 1 x 10" kopii/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Bordetella pertussis | 2,83 x 10° CFU/ml 33 nggativm, 33 p"(‘)‘;tivm
© . . s Ne Ne
-E Chlamydie trachomatis 3,13 x 10° CFU/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivi
] - s Ne Ne
o Haemophilus influenza 1,36 x 10° CFU/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Legionella pneumophila | 4,08 x 10° CFU/ml a3 ng:aﬂvni a3 p’:‘;mvni

Vysledky Vysledky
Interferujici latka Aktivni slozka | Koncentrace | (v nepfitomnosti viru | (v pfitomnosti viru
SARS-CoV-2) SARS-CoV-2)
Biotin 2,4 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Endogenni Mucin 0,5 % wiv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
PIna krev 4 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Originalni nosni sprej Afrin | Oxymetazolin 15 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Nosni sprej na ulevu proti . Bk .. A L
alergiim ALKALOL Homeopatikum | Redéni 1:10 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Chloraseptické pastilky Max Mentol, - L
Sore Throat benzokain 1,5 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Nosni sprej CVS Health | Flutikason 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Flutikason propionat propionat
Rychle plsobici nosni sprej " o A L
Equate Fast Fenylefrin 15 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Oralni anesteticky sprej o s L
Equate Sore Throat Phenol Fenol 15 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Originalni extra silné
mentolové pastilky proti Mentol 1,5 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
kasli
Nosni sprej NasalCrom Cromolyn 15 % viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
NeilMed NasoGel pro suchy Hyaluro’nat 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
nos sodny
- . Dyklonin A L
Kréni pastilky hydrochlorid 1,5 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Galphimia
Zicam Cold Remedy glauca, luffa 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
operculata,
sabadilla
Antibiotika Mupirocin 10 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
. Oseltamivir - L
Tamiflu fosfat 5 mg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Antibiotika Tobramycin 4 pg/ml 3/3 negativni 3/3 pozitivni
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[ReP] [Autorizovany zastupce pro Evropské spolegenstvi Datum vyroby

Obsah

| SARS-CoV-2 Antigen | Antigen SARS-CoV-2

| Negative Control Swab | Negativni kontrolni vytér

| Positive Control Swab | Pozitivni kontrolni vytér

| Extraction Buffer Tubes | Extrakéni zkumavky s pufrem

| Disposable Swabs | Jednorazové tampony na vytér

| Nasal Swabs | Tampony na nasalni vytér

| Nasopharyngeal Swabs | Tampony na nasofaryngedlni vytér

Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid

| SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test|

Test
[ EC [ REP]
ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. MedNet GmbH

No0.210 Zhenzhong Road, West Lake District
Hangzhou, P.R.China, 310030

q3

Borkstrasse 10
48163 Muenster, Germany

Novy vyrobce:

BR Salon s.r.o. Saldova 219/1e
Rezidence CornLofts

186 00 PRAHA 8

Karlin, Ceska Republika
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