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ZPRAVA O TESTOVANI DIAGNOSTICKEHO ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU IN VITRO

Instant-View™ Hepatitis C Virus Whole Blood Test (Cassette)

Alfa Scientific Designs, Inc., 2330 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA
(tel: 858-513-3888, fax: 858-513-8388)

Elisabeth Pharmacon spol s r.0., Botanicka 823/33, 602 00 Brno,

Czech Republic

Anti-HCV protilatky proti viru hepatitidy C

Rychly jednokrokovy kvalitativni test s moznosti sebetestovani. Vysledek
odecitan vizualné jako zbarveni prouzku na pevné fazi.

Diagnosticka citlivost

Lidské sérum / plazma
48

Nezaznamenany ziadné falesné pozitivni vysledky u negativnich vzorkd,
ani faleSné¢ negativni vysledky u vétsiny silné pozitivnich vzorkd. U slabé
pozitivnich vzorka vykazuje test vyrazné nizsi diagnostickou citlivost nez
testy béné poudivané v CR (vétsina téchto vzorki vyhodnocena testem
Instant-View MHCV jako negativni).

Z hlediska diagnostické citlivosti je test omezené pouzitelny. Lze
piedpokladat vysokou zachytnost u silné pozitivnich pfipadd, avsak
negativni vysledek nemuZe byt povaZzovan za spolehlivy.

Uvedeny nalez lze s ohledem na pfedpokladany vyvoj v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro povazovat za platny
po dobu 3 let (do cervna 20006).
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