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BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS 

RYCHLÝ DIAGNOSTICKÝ TEST PRO KVALITATIVNÍ DETEKCI  

ANTIGENY SARS-COV-2, CHŘIPKY A&B A RSV VE VÝTĚRECH Z NOSOHLTANU.  

Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

 SW40011 
 

 
1. POUŽITÍ 

Test BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS je rychlý in vitro laterální průtokový test pro kvalitativní 

detekci antigenů ze SARS-CoV-2, chřipky A a B a respiračního syncytiálního viru (RSV) ve vzorcích 

výtěrů z nosohltanu. Je určen k pomoci při rychlé diagnostice infekcí COVID-19, chřipky a RSV. 

2. KLINICKÝ SOUHRN 

COVID-19 je akutní respirační onemocnění způsobené virem SARS-CoV-2, který patří do rodiny virů 

zodpovědných za těžký akutní respirační syndrom (SARS). Přibližně 2 % lidí s COVID-19 zemřou. 

Sezónní chřipka A nebo B, způsobená viry chřipky A nebo B, je každoročně zodpovědná za téměř půl 

milionu úmrtí na celém světě. 

RSV je hlavní příčinou respiračních onemocnění u malých dětí a způsobuje infekci plic a dýchacích cest, 

jako je bronchiolitida nebo zápal plic. Téměř všechny děti jsou infikovány RSV alespoň jednou v době 

věku 2-3 let. 

Nejčastější příznaky těchto respiračních infekcí jsou stejné: horečka, únava, suchý kašel, rýma nebo 

ucpaný nos. 

Tyto nemoci se šíří z člověka na člověka kapénkami z nosu nebo úst, když infikovaná osoba kašle nebo 

vydechuje. Tyto kapky se usazují na předmětech a površích. Jiní lidé se nakazí, když přijdou do kontaktu 

s těmito předměty nebo povrchy a poté se dotknou jejich očí, nosu nebo úst, nebo když vdechnou 

kapénky od infikované osoby. 

Během celosvětové pandemie COVID-19 je nezbytné, aby byl patogen zodpovědný za příznaky rychle 

identifikován, aby bylo možné přijmout vhodná terapeutická nebo dokonce izolační opatření nezbytná 

ke zvládnutí pandemie. Rychlá diagnostika infekcí SARS-CoV-2, chřipky A a B a RSV pomůže 

zdravotnickým pracovníkům léčit pacienty a kontrolovat nemoci účinněji a účinněji. 

3. PRINCIP TESTU 

Test BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS je kvalitativní membránový imunotest, který využívá 

specifické protilátky k detekci nukleokapsidových proteinů SARS-CoV-2, nukleoproteinu chřipky A a B 

a virového fúzního proteinu RSV ve výtěru z nosohltanu. Testovací proužky obsahují barevné částice 

konjugované s protilátkami proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 nebo nukleoproteinu 

chřipky A a B nebo virovému fúznímu proteinu RSV. Když se vzorek přidá do jamek na vzorek, konjugáty 

vysušené v reagenčních podložkách se rozpustí a migrují spolu se vzorkem. Pokud jsou ve vzorku 

přítomny antigeny SARS-CoV-2 nebo chřipky A & B nebo RSV, vytvoří se komplex vytvořený mezi 

konjugátem anti-SARS-CoV-2 nebo anti-chřipkou A & B nebo anti-RSV a virové částice budou 

zachyceny specifickými protilátkami anti-SARS-CoV-2 nebo chřipky A & B nebo anti-RSV nataženými 

na oblastech testovací linie (T pro proužky COVID-19 a RSV,  A a B pro chřipkový proužek). 

Součástí testu je interní procedurální kontrola v podobě barevné čáry, která se objeví v kontrolní oblasti. 

Přítomnost této kontrolní linie naznačuje, že do každé jamky na vzorek byl přidán vhodný objem kapaliny 

a že došlo k absorpci podél membrány. 

CZ 
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4. POŽADOVANÝ MATERIÁL 

Poskytnuté materiály 

- 25 kazetových testů 
- 25 kapátkových špiček 
- 25 extrakčních zkumavek předplněných pufrem 
- 1 Pracovní stanice 
- 25 sterilních tamponů (CE 0197) 
- 1 příbalový leták 
- 1 kontrolní tampon proti chřipce A+/B 
- 1 kontrolní tampon proti chřipce A-/B+ 
- 1 kontrolní tampon COVID-19 
- 1 kontrolní tampon RSV 

Požadovaný, ale neposkytnutý materiál 

- Časovač 

5. OPATŘENÍ 

- Před provedením testu si přečtěte všechny informace v této příbalové informaci. 
- Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro, ke kvalitativní detekci antigenů SARS-CoV-2 

a/nebo chřipky A & B a/nebo RSV ve vzorcích výtěrů z nosohltanu. Nepoužívejte po uplynutí doby 
použitelnosti. 

- Nejezte, nepijte ani nekuřte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo sadami. 
- Se všemi vzorky zacházejte, jako by obsahovaly infekční agens. Během celého postupu dodržujte 

zavedená opatření proti mikrobiologickým rizikům a dodržujte standardní postupy pro správnou 
likvidaci vzorků. 

- Použité testy, vzorky a potenciálně kontaminovaný materiál by měly být zlikvidovány v souladu s 
místními předpisy. 

- Při testování vzorků noste ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, jednorázové rukavice a 
ochranu očí, a nedotýkejte se membrán reagencií a jamek se vzorky. 

- Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 
- Nezaměňujte ani nemíchejte komponenty z různých šarží sad. 
- Při odběru vzorku výtěru z nosohltanu použijte výtěr z nosohltanu dodávaný v sadě. 
- Chcete-li získat přesné výsledky, nepoužívejte vizuálně krvavé vzorky. 
- Testovací zařízení by mělo zůstat v uzavřeném sáčku, dokud nebude připraveno k použití. 
- Tampony, zkumavky a testovací zařízení jsou určeny pouze k jednorázovému použití 
- Bezpečnostní listy jsou k dispozici na vyžádání. 

6. SKLADOVÁNÍ SOUPRAVY 

• Soupravu lze skladovat při pokojové teplotě nebo v chladničce (2-30 °C). 

• Nezamrazujte žádnou součást testovací sady. 

• Nepoužívejte testovací zařízení a činidla po uplynutí doby použitelnosti. 

• Testovací zařízení, která byla mimo uzavřený sáček déle než 1 hodinu, by měla být zlikvidována. 

 
7. ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ 

Použijte výtěr z nosohltanu dodaný v sadě: 

1. Opatrně zasuňte tampon vodorovně do nosní dírky pacienta tak, aby se dostal na povrch zadního 
nosohltanu, který při vizuální kontrole představuje největší sekreci. 

2. Proveďte výtěr přes povrch zadního nosohltanu. Tampon několikrát otočte. 
3. Vytáhněte tampon z nosní dutiny. 
4. Vzorky by měly být testovány co nejdříve po odběru. 
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8. POSTUP PŘÍPRAVY VZORKU 

1. Vložte předem naplněnou extrakční trubici do pracovní stanice. Ujistěte se, že trubka stojí pevně a 
dosahuje ke spodní části pracovní stanice. 

2. Otevřete hliníkovou fólii předplněné extrakční trubice. 
3. Vložte tampon do extrakční zkumavky. 
4. Otáčejte tamponem přibližně 10 sekund a současně tlačte hlavou na vnitřek zkumavky, aby se 

uvolnil antigen z tamponu. 
5. Vyjměte tampon a současně stlačte hlavu tamponu proti vnitřku extrakční zkumavky, abyste z 

tamponu vytlačili co nejvíce tekutiny. Extrahovaný roztok bude použit jako zkušební vzorek. 
6. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o likvidaci biologického odpadu. 

9. PŘEPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ 

Nevracejte výtěr z nosohltanu do původního papírového obalu. 

Pro dosažení nejlepších výsledků by měly být výtěry z nosohltanu testovány co nejdříve po 

odběru. Pokud nelze testování provést okamžitě: 

- Výtěr z nosohltanu lze skladovat při pokojové teplotě ve vzduchotěsné nádobě po dobu nejvýše 24 
hodin. 

- Extrahovaný vzorek v extrakční zkumavce lze skladovat při pokojové teplotě po dobu 24 hodin 
nebo při teplotě 2-8 °C po dobu 2 dnů. 

10. ZKUŠEBNÍ POSTUP 

Před testováním nechte testovací kazetu, vzorek, pufr a/nebo ovládací prvky dosáhnout 

pokojové teploty (15-30 °C). 

1. Vyjměte testovací kazetu z uzavřeného sáčku a použijte ji do jedné hodiny. Umístěte testovací 
kazetu na čistý a rovný povrch. 

2. Na zkumavku obsahující extrahovaný vzorek se umístí sýkorka kapátko. 
3. Otočte zkumavku dnem vzhůru a do každé jamky na vzorek v kazetě umístěte 3 kapky (přibližně 

80 μl) extrahovaného vzorku. 
4. Spusťte časovač a počkejte, až se objeví barevné proužky. Výsledek odečtěte za 10 minut. 

Neinterpretujte výsledek po 20 minutách. 

 

11. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

• POZITIVNÍ*: 

V okně výsledků se zobrazí dvě nebo tři čáry: Jedna barevná čára se zobrazí v oblasti kontrolní čáry 
(C) a alespoň další barevná čára se objeví v oblasti testovací čáry (T pro proužky COVID-19 a RSV, A 
a/nebo B pro proužky chřipky). 
Pozitivní výsledek znamená, že ve vzorku byl (nebo byl) detekován (nebo byl) antigen(y) SARS-CoV-

2 a/nebo chřipky A a/nebo B a/nebo RSV. 

4 5 

 

 
3 kapky 

vzorku 
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*POZNÁMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacích linií (T, A, B) se může lišit v závislosti na 

koncentraci analytů přítomných ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací 

čáry (T, A, B) považován za pozitivní. Vezměte prosím na vědomí, že se jedná pouze o kvalitativní 

test a nemůže určit koncentraci analytů ve vzorku. 

 

• NEGATIVNÍ: 

V oblasti řídicích řádků (C) se zobrazí pouze jedna barevná čára. Negativní výsledek ukázal, že 

antigeny SARS-CoV-2, chřipky A&B, RSV nejsou ve vzorku přítomny nebo jsou přítomny pod 

detekovatelnou úrovní testu. 

 
• NEPLATNÝ: 

Pokud po provedení testu není v okně výsledků viditelná kontrolní čára (C), je výsledek považován za 

neplatný. Nedostatečný objem vzorku, nesprávný pracovní postup nebo vypršela doba použitelnosti 

testů jsou nejpravděpodobnějšími příčinami selhání kontrolního pásu. Projděte si postup a opakujte 

test s novou kazetou. 

 
* Barva proužků: 

COVID: C (červená), T (červená) 

Chřipka: C (fialová), B (modrá), A 

(červená) RSV: C (fialová), T 

(fialová) 

 
12. KONTROLA KVALITY 

Vnitřní kontroly 

Součástí testu je procedurální kontrola. Červená barevná čára objevující se v kontrolních oblastech (C) 
potvrzuje, že bylo použito dostatečné množství kapaliny a že použitá technika je správná. 

Externí kontroly 

Správná laboratorní praxe doporučuje použití kontrolních materiálů. Doporučuje se kontrolovat 

každou novou šarži nebo každou novou dodávku. Externí pozitivní kontroly jsou dodávány v sadě. 

Jiné kontroly, které mohou být komerčně dostupné, nebyly vyhodnoceny, a proto se nedoporučují. 

Každá laboratoř si musí nastavit vlastní plánování kontrol. Pokud ovládací prvky nefungují podle 

očekávání, neinterpretujte výsledky testu. Test opakujte nebo se obraťte na místního dodavatele. 

13. KONTROLNÍ POSTUP 

1. Vložte předem naplněnou extrakční trubici do pracovní stanice. Ujistěte se, že trubka stojí pevně a 
dosahuje ke spodní části pracovní stanice. 

2. Otevřete hliníkovou fólii předplněné extrakční trubice. 
3. Vložte tampon do extrakční zkumavky. 
4. Otáčejte tamponem přibližně 10 sekund a současně tlačte hlavou na vnitřek zkumavky, aby se 

uvolnil antigen z tamponu. 
5. Vyjměte tampon a současně stlačte hlavu tamponu proti vnitřku extrakční zkumavky, abyste z 

tamponu vytlačili co nejvíce tekutiny. Extrahovaný roztok bude použit jako zkušební vzorek. 
6. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o likvidaci biologického odpadu. 
7. Postupujte podle kroků popsaných v části "Postup testování". 
Poznámky: 
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- Každá kontrola (Covid, chřipka, RSV) musí být testována pomocí jiné extrakční zkumavky a 
testovací kazety. 

- Pozitivní tampony na chřipku A+/B a chřipku A-/B+ lze testovat samostatně ve dvou extrakčních 
zkumavkách a se dvěma kazetami, nebo současně ve stejné extrakční zkumavce a jedné kazetě. 

- Sterilní tampon lze použít jako negativní kontrolu. 

14. OMEZENÍ 

• BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS je určen pouze pro profesionální diagnostické použití 
in vitro . Test by měl být použit pro detekci antigenů SARS-CoV-2, chřipky A&B a RSV je výtěr z 
nosohltanu. 

• Etiologie respirační infekce způsobené jinými mikroorganismy než SARS-CoV-2, chřipkou A a B a 
RSV nebude tímto testem stanovena. BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS indikuje pouze 
přítomnost SARS-CoV-2, chřipky A&B a RSV ve vzorku z životaschopných i neživotaschopných 
kmenů virů. 

• Pozitivní výsledek na SARS-CoV-2, chřipku A nebo B a/nebo RSV nevylučují základní koinfekci jiným 
patogenem, proto je třeba zvážit možnost základní bakteriální infekce. 

• Tímto kvalitativním testem nelze určit kvantitativní hodnotu ani rychlost nárůstu koncentrací virů. 

• Přesnost testu závisí na kvalitě vzorku tamponu. Falešně negativní výsledky mohou být důsledkem 
nesprávného odběru nebo skladování vzorku. 

• Nedodržení zkušebního postupu může nepříznivě ovlivnit výkon testu a/nebo zneplatnit výsledek 
testu. 

• Pokud je výsledek testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, doporučuje se další testování 
pomocí jiných klinických metod. Negativní výsledek v žádném okamžiku nevylučuje přítomnost 
virových antigenů ve vzorku, protože mohou být přítomny pod minimální detekční úrovní testu nebo 
pokud byl vzorek odebrán nebo přepraven nesprávně. 

• Negativní výsledek nevylučuje infekci, zejména u těch, kteří byli v kontaktu s virem (SARS-CoV-2, 
chřipka A&B, RSV). Následné testování s molekulární diagnostikou by mělo být zváženo k vyloučení 
infekce u těchto jedinců. 

• Stejně jako u všech diagnostických testů by měl lékař stanovit potvrzenou diagnózu až po 
vyhodnocení všech klinických a laboratorních nálezů. 

• Přebytečná krev nebo hlen na vzorku výtěru může narušit výkon testu a může vést k falešně 
pozitivnímu výsledku. 

• Použití volně prodejných nosních sprejů a nosních sprejů na předpis ve vysokých koncentracích 
může ovlivnit výsledky, což vede k neplatným nebo nesprávným výsledkům testu. 

• Test umožňuje detekci původního kmene SARS-CoV-2 i kmene α, β, γ, δ, ο 

varianty. 

• Extrakční pufr má schopnost zabít virus, ale nemůže inaktivovat 100% viru. 

15. PŘEDSTAVENÍ 

Citlivost, specifičnost a přesnost 

Přípravek BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS byl hodnocen na klinických vzorcích získaných 

od pacientů. Jako referenční metoda se používá RT-PCR. Vzorky byly považovány za pozitivní, pokud 

PCR indikovalo pozitivní výsledek. 

 

 
SARS-CoV-2 

Celkem R 

Senzitivita: 96,2 % Specificita: >99,9 %Přesnost: 99,6 % 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Jednotka PCR 
 Pozitivní Negativní     Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

51 0 51 

2 478 480 

Ulty 53 478 531 

 

BIOSYNEX COMBO 

COVID-CHŘIPKA-

RSV BSS 
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 Jednotka PCR  

 
Celkem  

Senzitivita: 87,2 % Specificita: 94,5 % Přesnost: 92,8 % 
 

 
CHŘIPKA B 

Celkem  

Citlivost: 92,5 % Specificita: 97,5 % Přesnost: 96,7 % 
 

 
RSV 

Celkem  

Citlivost: 98,5 % Specificita: 99,1 % Přesnost: 99,0 % 

Křížová reaktivita 

SARS-CoV-2: Test byl testován s pozitivními vzorky na následující patogeny: Lidský koronavirus (229E, 
OC43, NL63), MERS-CoV, virus chřipky A a B, RSV, adenovirus, virus Coxsackie, virus parainfluenzy 
(typy 1-4, 4a), enterovirus, virus příušnic, rhinovirus, lidský metapneumovirus (hMPV), Bordetella 
pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, 
Streptococcus pyogenes, Streptococcus salivarius, Streptococcus pneumonia, Streptococcus sp. 
skupiny A-C, Neisseria meningitides, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, 
Mycoplasma pneumonia, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii (PJP)-S cerevisiae, Pseudomonas 
aeruginosa. Výsledky neprokázaly žádnou zkříženou reaktivitu. 

 
CHŘIPKA A&B: Test byl testován s pozitivními vzorky na následující patogeny: SARS-CoV-2, RSV, 
Adenovirus, Coxsackie virus, Cytomegalovirus, Parainfluenza Virus (typy 1-4a), Enterovirus, Virus 
příušnic, Rhinovirus, Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, 
Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides, Streptococcus sp. skupiny A-C. Výsledky 
neprokázaly žádnou zkříženou reaktivitu. 

 
RSV: Test byl testován s pozitivními vzorky na následující patogeny: SARS-CoV-2, virus chřipky A&B, 

adenovirus, virus Coxsackie, cytomegalovirus, virus chřipky (typy 1-4a), enterovirus, virus příušnic, 

rhinovirus, Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus 

agalactiae, Neisseria meningitides, Streptococcus sp. skupiny A- 

C. Výsledky neprokázaly žádnou zkříženou reaktivitu 

 
Meze detekce 

SARS-CoV-2: Detekční limit (LOD) testu SARS-CoV-2 byl stanoven pomocí limitních ředění virového 

vzorku inaktivovaného. Materiál (ZeptoMetrix, 0810587CFHI) byl dodán v koncentraci 1,15 x 107 

TCID50/ml. Odhadovaná LOD je 750 TCID50/ml. LOD pro test COVID-19 je 50 pg/ml s použitím 

rekombinantního antigenu. 

CHŘIPKA A 

BIOSYNEX COMBO 

COVID-CHŘIPKA-

RSV BSS 

Jednotka PCR 

Jednotka PCR 

Pozitivní Negativní    Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

49 7 56 

4 274 278 

 53 281 334 

 

 Pozitivní Negativní    Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

65 2 67 

1 221 222 

 66 223 289 

 

 Pozitivní Negativní   Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

68 14 82 

10 242 252 

 78 256 334 

 

BIOSYNEX COMBO 

COVID-CHŘIPKA-

RSV BSS 

BIOSYNEX COMBO 

COVID-CHŘIPKA-

RSV BSS 
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CHŘIPKA A&B: Detekční limity testu na chřipku A a B pro různé kmeny jsou uvedeny v následující 

tabulce: 

 

Kmen LoD 

Virus chřipky A H1N1 A/MAL/302/54 5 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H1N1 A/NWS/33 7,4 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H3N2 A/Hong Kong/8/68 1,6 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H3N2 A/Aichi/2/68 2,3 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 2,5 * 105 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H1N1 A/New Jersey/8/76 8,9 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H1N1 A/WS/33 1,6 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky A H7N9 A/Anhui/1/2013 95 ng HA/ml 

Virus chřipky A H3N2 Hong Kong/2671/2019 64 ng HA/ml 

Influenza A Virus H1N1  
Guangdong- Maonan/SWL1536/2019 

770 ng HA/ml 

Virus chřipky A H3N2 A/Darwin/9/2021 3.4 102 CEID50/ml 

Virus chřipky A H1N1 A/Victoria 2570/2019 5,8 ng/ml 

Influenza A Virus H7N3 

A/kachna divoká/Nizozemsko/12/2000 

1,55 μg  HA/ml 

Influenza A Virus H5N1 

A/Kambodža/RO405050/2007 

0,93 μg  HA/ml 

Virus chřipky B B/Lee/40 1,6 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky B B/Brigit 1,6 * 105 CEID50 / ml 

Virus chřipky B B/R5 1,6 * 103 CEID50 / ml 

Virus chřipky B R/Rusko/69 8,9 * 103 CEID50 / ml 

Virus chřipky B B/Hong Kong/5/72 8,9 * 104 CEID50 / ml 

Virus chřipky B B/Wisconsin/1/2010 2,8 x 103 CEID50/ml 

Virus chřipky B B/Florida/78/2015 CEID50 ≥ 5 na ml 

Virus chřipky B Phuket/3073/2013 600 ng HA/ml 

Virus chřipky B Washington/02/2019 760 ng/ml 

 

 
RSV: Limit detekce testu RSV je 3,67 x 104 PFU/ml pro podtyp A2 a 1,12 x 102 TCID50/ml pro podtyp 
B WV/14617/85. 

 
Rušivé látky 

Test BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS byl testován na tablety Ambroxol Hydrochloride (7,5 

mg/ml), nosní antibiotikum (Mupirocin Ointment), nosní sprej Mometason furoate (0,05 % g/g), 

Oxymetazol Hydrochlorid Spray, Beclomethason Dipropionate nosní aerosol, Dextromethorfan 

Hydrobromid perorální roztok (1,5 mg/ml), Triamcinolon Acetonid nosní sprej, Mucosolvan Ambroxol 

Hydrochlorid perorální roztok, Azelastin Hydrochlorid nosní sprej, Nosní čistící roztok,  NaCl (5 g/l), 

nosní sprej Fluticason propionát, fyziologický nosní sprej s mořskou vodou, oční kapky Tobramycin, 

ústní voda Listerine, plná krev (4 %), ústní voda Scope, Mucin (0,05 %). Výše uvedené látky 

nevykazovaly žádnou interferenci s testem BIOSYNEX COMBO COVID-FLU-RSV BSS. 
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Efekt háčku 

Při následujících koncentracích nebyl pozorován žádný hákový efekt: 

Test Covid-19 Testy na chřipku Test RSV 

Rekombinantní < SARS-CoV-2 Chřipka typu A B WV/14617/85 

1,63 mg/ml < 4x104 HA/ml 2,8x105 TCID50/ml 
Pozitivní látka Chřipka typu B Odpověď 2 

< 1,0x105 TCID50/ml < 3x104 HA/ml 5,5x107 PFU/ml 
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17. SYMBOLY 
 

 
 

 

 

Prostudujte si návod k 
použití 

 

 

Obsahuje dostatečné 
množství pro <n> testů 

 

 
Katalogové číslo 

 

 

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro 

 

 
Nepoužívejte opakovaně 

 
Uchovávejte v suchu 

 
Teplotní limity 

 
Expirace 

 

 
Výrobce 

 

 
Kód šarže 

 
Pufr 

 
Dovozce 

 

 
Zplnomocněný zástupce v 

Evropské unii 
 

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený a přečtěte si 

návod k použití 

 
Jedinečný identifikátor 

zařízení 

 

 
Pozitivní kontrola 
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18. INFORMACE O VÝROBCI 

BIOSYNEX SWISS S.A. 

Route de Rossemaison 100 

2800 DELEMONT - Švýcarsko 

Tel : +33 3 88 78 78 87 

www.biosynex.com 

Kontakt Francie: 

Tel.: +33 3 88 77 57 00 

service.clients@biosynex.com 

Kontakt s ostatními zeměmi : 

Tel.: +33 3 88 77 57 52 

sales@biosynex.com 

Poprodejní servis: 

Tel.: +33 3 88 77 57 25 

Tech.support@biosynex.com 

 

 BIOSYNEX S.A. 
22 boulevard Sébastien Brant 

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN – Francie 

http://www.biosynex.com/
mailto:service.clients@biosynex.com
mailto:sales@biosynex.com
mailto:Tech.support@biosynex.com

