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antigenu (Ag)

Informace o testu

Uvod

Koronavirové onemocnéni (COVID-19) je infekéni onemocnéni vyvolané nové objevenym koronavirem,
koronavirem 2 zplisobujicim tézky akutni respiracni syndrom (SARS-CoV-2).. SARS-CoV-2 je beta-
koronavirus, coz je obaleny nesegmentovany RNA virus s pozltlvnl polar\tou2 Sifi se prenosem z lovéka na
¢lovéka kapénkami nebo primym kontaktem a odhaduje se, Ze infekce ma stredni inkubaéni dobu 6,4 dnd a
zakladni reprodukéni €islo 2,24 - 3,58. Mezi pacienty s pneumonii vyvolanou SARS-CoV-2 je nejcastéjsim
priznakem horecka, nasledovana kaslem®. Hlavni IVD testy vyuZivané pro COVID-19 vyuivaji reverzni
transkriptazové-polymerazové fetézové reakce v realném case (RT-PCR), jejiz provedeni zabere nékolik
hodin®. Dostupnost ekonomického, rychlého diagnostického testu pro terénni pouziti v misté péce je kriticke
pro zajisténi podpory zdravotnickym profesionallim s diagnostikou pacientli a prevence dalSiho Sireni viru®.
Antigenové testy hraji v boji s COVID-19 kritickou roli€.

Princip testu

Testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device obsahuje membranovy prouzek, ktery je
potazeny imobilizovanou protilatkou proti SARS-CoV-2 na testovaci linii a mysi monoklonalni anti-kureci
IgY na kontrolni linii. Dva typy konjugatl (Ag konjugat lidské IgG specifické pro SARS-CoV-2 se zlatem a
konjugat slepici IgY se zlatem) chromatograficky postupuji vzhiru po membréané a reaguiji s anti-SARS-CoV-2
protilatkou a povlakem my3i monoklonalni anti-slepici IgY. PFi pozitivnim vysledku Ag konjugat lidske IgG
specifické pro SARS-CoV-2 se zlatem a protilatka anti-SARS-CoV-2 vytvori testovaci linii, ktera se zobrazi
ve vysledkovém okénku. Testovaci linie ani kontrolni linie nejsou ve vysledkovém okénku viditelné pred aplikaci
vzorku pacienta. Viditelna kontrolni linie je nezbytna pro potvrzeni platnosti vysledku testu.

Indikace

Testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device je in vitro diagnosticky rychly test pro
kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2 antigenu (Ag) v lidském nazofaryngealnim vzorku (vytéru z nosohltanu)
odebraném od jedinct splfiujicich klinicka a/nebo epidemiologicka kritéria COVID-19. Testovaci souprava
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device je uréena pouze pro profesionalni pouziti a slouzi jako pomicka
v diagnostice infekce SARS-CoV-2. Vyrobek mize byt pouzit v libovolném laboratornim a nelaboratornim
prostredi, které splfiuje naroky specifikované v Navodu k poufiti a v mistnich predpisech. Test poskytuje
predbézné vysledky. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemohou byt pouzity jako jediny
zaklad pro lecbu nebo jina lécebna rozhodnuti. Negativni vysledky je nutno doplnit klinickym pozorovanim,
anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Test neni uréen k pouziti jako screeningovy test pro
plosné testovani darcd na SARS-CoV-2.

Materlal kterzge soucasti baleni
25 testovacich kazet s vysouse¢em, jednotlivé balenych ve foliovém obalu
Cinidlo (1 x 9 ml/lahvicka)
25 extrakénich zkumavek
25 uzavérli na extrakéni zkumavky
1 pozitivni kontrolni vytér
1 negativni kontrolni vytér
25 sterilizovanych odbérovych tamponi pro odbér vzorku z nosohltanu
1 stojan na zkumavky
1 rychly referenéni manual (pro nazofaryngealni vytéry)
1 navod k pouziti

Potrebny material, ktery neni soucasti baleni
Osobni ochranné prostredky v souladu s mistnimi doporucenlml (napr. plast’ / laboratorni odév,
Gstenku, oblicejovy stit / ochranné bryle a rukavice), Easomira, nadoba na biologicky odpad

Ucinné latky hlavnich slozek

. 1 testovaci kazeta
Konjugat zlata: lidska IgG specificka pro SARS-CoV-2 Ag s koloidnim zlatem a slepici IgY - koloidni
zlato, Testovaci linie: mysi monoklonalni anti-SARS-CoV-2, Kontrolni linie: Mysi monoklonalni anti-
slepici IgY

. Cinidlo
Tricin, chlorid sodny, Tween 20, azid sodny (< 0,1 %), Proclin 300

Skladovani a stabilita

1 Testovaci soupravu skladujte pfi teploté 2-30 °C. Testovaci soupravu ani jeji komponenty nezmrazujte.
Poznamka: Pri skladovani v chladnicce musi byt viechny komponenty soupravy temperovany na
teplotu mistnosti (15-30 °C) nejméné 30 minut pred provedenim testu. Neotevirejte obal dfive, nez
se komponenty temperuji na teplotu mistnosti.

2. Lahvicku s Cinidlem je mozno otevfit pro kazdé provedeni testu a poté uzaviit. Lahvicku s Cinidlem mezi
jednotlivymi pouzitimi dikladné uzavirejte vickem. Pi skladovani v teploté 2-30 °C je Cinidlo je stabilni
az do uplynuti doby pouzitelnosti.

3. Provedte test ihned po vyjmuti testovaci kazety z foliového obalu.

4. Nepoufivejte testovaci soupravu po uplynuti data pouzitelnosti.

5. Zivotnost soupravy je vyznacena na vnéjsim obalu.

6. Nepoufzivejte testovaci soupravu, je-li obal poskozeny nebo protrzeny.

7. PFimo odebrané vzorky testujte thned po odbéru. Neni-li mozné okamzité testovani, mlzete vzorek
uchovat v extrakéni zkumavce naplnéné extrakénim Einidlem (300 pl) pfi pokojoveé teploté (15-30 °C)
po dobu nejvyse dvou hodin pred testovanim.

Upozornéni
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. NepouZivejte testovaci kazetu ani komponenty soupravy
opakované.

2. Pro dosazeni presnych vysledki musi skoleny profesionalni zdravotnik presné dodrzet tyto instrukce.
Vsichni uzivatelé si musi pred provedenim testu prostudovat navod k pouziti.

3. Pri manipulaci se vzorky nejezte ani nekurte.

4. Pri manipulaci se vzorky pouivejte ochranné rukavice a po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

S. Zabrante rozliti vzorku nebo &inidla a vzniku aerosolu.

6. Rozlité tekutiny dikladné odstrarite vhodnym dezinfekénim prostredkem.

7. Dekontaminujte a odhodte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potencialné kontaminovany material
(napr. odbérovy tampon, extrakéni zkumavku, testovaci kazetu) do nadoby na nebezpecny biologicky
odpad jako potencialné infekéni a zlikvidujte je v souladu s platnymi mistnimi nafizenimi.

8. Nesmesujte ani nezaménujte rizné vzorky.

9. Nesmésujte reagencie z riznych souprav nebo reagencie urcené pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci soupravu na primém slunci.

. Abyste zabranili kontaminaci, pfi otevirani obalu se nedotykejte konce prilozeného odbérového
tamponu.

12. Prilozené sterilizované tampony poutijte pouze pro odbér vzorku vytérem z nosohltanu.

13. Pro zabranéni kfizové kontaminaci nepoutivejte sterilizované odbérové tampony opakované.

14. Nefedte odebrany vytér zadnym roztokem, kromé prilozeného extrakéniho &inidla.

15. Cinidlo obsahuje jako konzervant < 0,1% azid sodny, ktery muze byt pri poziti toxicky. PFi jeho likvidaci
vylitim do odpadu jej splachnéte velkym mnozstvim vody.”

Postup testovani (viz ilustrace)

Vzorky vytéru z nosohltanu

Poznamka: Profesionalni zdravotnicky personal musi dodrzovat predpisy osobni ochrany véetné pouiziti
osobnich ochrannych prostredkd.

Priprava testu

1 Nejméné 30 minut pred testovanim nechte viechny komponenty soupravy temperovat na teplotu
15-30°C

2. Vyjméte testovaci kazetu z foliového obalu. Polozte ji na plochy, vodorovny a ¢isty povrch.

3. Lahvicku s ¢inidlem drzte svisle a naplite extrakéni zkumavku cinidlem az po vyznacenou rysku (300

pl
A Pozor: Pokud je objem cinidla pFilis velky nebo nedostatecny, mize byt vysledek testu nepresny.
4. Extrakéni zkumavku postavte do stojanu.

Odbér a extrakce vzorku

1. Zaklonte pacientovi hlavu v Ghlu 45°-70°, aby byl zajistén rovny pfistup od nosni dirky.
2. Tampon s flexibilnim krckem prostréte nosni dirkou az k patru.
Pozor: Pro odbér pouzivejte uréené nazofaryngealni odbérové tampony.
3. Tampon musi dosdhnout hloubky odpovidajici vzdalenosti od nosnich direk k vnéjsimu otvoru ucha.
Pozor: Narazite-li pfi odbéru na odpor, vytahnéte tampon a pokuste se ho zasunout druhou nosni
dirkou.
4. Zasunuty tampon jemné otfete a 3-4krat s nim otocte. Nechte tampon nékolik sekund na misté, aby
do sebe nasal sekrety.
S. Pomalu tampon vytahnéte a pritom s nim otacejte. Vlozte ho do extrakéni zkumavky.
6. Koncem tamponu promichejte Cinidlo v odbérové zkumavce, pritom ho nejméné pétkrat pritisknéte ke
sténé zkumavky. Poté obsah tamponu prsty vymacknéte do zkumavky.
7. Zlomte tampon v uréeném misté a uzaviete extrakéni zkumavku vickem.
Reakce na testovaci kazeté
1. Otevrete vicko kapaci hlavice v dolni Casti extrakéni zkumavky.
2. Vkapnéte 5 kapek extrahovaného vzorku svisle do jamky pro aplikaci vzorku (S) na testovaci kazeté.

Nemanipulujte ani nepohybujte s testovaci kazetou, dokud neni test kompletni a pfipraveny pro
odecteni vysledku.

Pozor: Bublinky, které se objevi v extrakéni zkumavce, mohou ovlivnit presnost vysledku.

Nemoznost uvolnit potfebny pocet kapek mize byt zplisobena ucpanim vytokoveho otvoru. Jemné
zkumavku protrepejte, aby se obsah uvolnil a vytvorila se volné stékajici kapka.

3. Uzavrete kapaci spicku a extrakéni zkumavku obsahujici pouzity odbérovy tampon zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy pro likvidaci biologického odpadu.

4. Spustte ¢asomiru. Vysledek odectéte po 15 minutach. Neodecitejte vysledek po uplynuti 20 minut.
S. Pouzitou testovaci kazetu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci biologického odpadu.

Pozitivni / Negativni kontrolni vytéry

Poznamka: Informace o frekvenci testovani externich control naleznete v oddilu Externi kontrola kvality v
tomto navodu.

1. Lahvicku s Cinidlem drzte svisle a napliite extrakéni zkumavku Einidlem az po vyznacenou rysku (300

pl
A Pozor: Pokud je objem ¢inidla prilis velky nebo nedostatecny, mize byt vysledek testu nepresny.

2. Extrakéni zkumavku postavte do stojanu.

3. Zasunte pozitivni nebo negativni kontrolni tampon do Cinidla uvnitf extrakéni zkumavky a nechte ho
1 minutu nasaknout. Koncem tamponu promichejte Cinidlo v odbérové zkumavce, pfitom ho nejméne
pétkrat pritisknéte ke sténé zkumavky. Poté obsah tamponu prsty vymacknéte do zkumavky.

4. Poutzity kontrolni tampon zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci biologického odpadu.

S. Uzavrete extrakéni zkumavku vickem.

6. Postupujte podle vyse uvedenych instrukci [Reakce na testovaci kazeté].

|nternretace testu (viz ilustrace)

egativni vysledek: Zobrazeni pouze kontrolni linie (C) a nezobrazeni zadné testovaci linie (T) ve
vysledkovém okénku indikuje negativni vysledek.

2. Pozitivni vysledek: Zobrazeni testovaci linie (T) a kontrolni linie (C) ve vysledkovém okénku, bez ohledu
na to, ktera linie se zobrazi jako prvni, indikuje pozitivni vysledek.

Pozor: Zobrazeni testovaci linie (T), i velmi slabé, indikuje pozitivni vysledek.

3. Neplatny vysledek: Jestlize se po provedeni testu ve vysledkovem okénku nezobrazi kontrolni linie (C),

Jje vysledek povazovan za neplatny.

Omezeni testu

1 Obsah této soupravy je uréen pro profesionalni poufiti a kvalitativni stanoveni antigenu SARS-CoV-2
ze vzorku nazofaryngealniho vytéru. Jiné typy vzorkd mohou vést k nespravnym vysledkim a nesmi
byt poutzity.

2. Nedodrzeni instrukei pro provedeni testu a interpretace vysledkd mize negativné ovlivnit provozni
vykon testu a/nebo vést k neplatnym vysledkam.

3. Negativni vysledek testu se mize vyskytnout v pripadé, kdy byl vzorek odebran, extrahovan nebo

prepravovan nespravnym zplsobem. Negativni vysledek testu nevyluéuje moznost infekce SARS-
CoV-2 a musi byt potvrzen kultivaci viru nebo molekularni analyzou.

4. Pozitivni vysledky testu nevylucuji soubéznou infekei jinymi patogeny.

5. Vysledky testu je nutno hodnotit ve spojeni s dalsimi klinickymi Gdaji dostupnymi lekafi.

6. Odecteni vysledku testu dfive nez za 15 minut nebo po uplynuti 20 minut mize mit za nasledek
nespravné vysledky.

7. Testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device neni uréena pro stanoveni defektniho
(neinfekéniho) viru v pribéhu pozdéjsich fazi vyluCovani viru, které muze byt odhaleno PCR
molekularnimi testy.®

8. Pozitivni vysledky se mohou vyskytnout v pripadech infekce SARS-CoV.

Kontrola kvality

1. Vnitini kontrola kvality:
Testovaci kazeta ma na svém povrchu vyznacenou testovaci linii (T) a kontrolni linii (C). Testovaci linie
ani kontrolni linie nejsou ve vysledkovém okénku viditelné pred aplikaci vzorku. Kontrolni linie slouzi pro
kontrolu spravnosti postupu a zobrazi se vzdy, kdyz je test proveden spravné a reagencie na kontrolni
linii jsou funkéni.

2. Externi kontrola kvality:
Kontroly jsou specialné sestaveny a vyrobeny tak, aby zaruCily spravny provozni vykon testovaci
soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device a pouzivaji se pro potvrzeni schopnosti uzivatele
spravné provest test a interpretovat vysledky. Pozitivni kontrola vyjde v testu pozitivné a byla vyrobena
tak, aby se po jeji aplikaci zobrazila viditelnd testovaci linie (T). Negativni kontrola vyjde v testu
negativné.
Spravny laboratorni postup zahrnuje pouziti pozitivnich a negativnich kontrol pro potvrzeni ze:
Reagencie v testu jsou funkéni, a ze
Test byl proveden spravné.
Testovani externich kontrol miZete provést za viech nasledujicich okolnosti:
U kazdého nového laboranta pfed testovanim vzorkl pacienta,
PFi obdrzeni nové dodavky testd,
V pravidelnych intervalech dle mistnich predpisti a/nebo v souladu s postupy kontroly kvality uzivatele.

Provoznl charakteristiky
Externi hodnoceni soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
Klinicky vykon soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device byl stanoven testovanim 140
pozitivnich a 445 negativnich vzorkli SARS-CoV-2 antigenu (Ag) a dosahl citlivosti 91,4 % (95%
Cl: 85,5-95,5%) a specifiénosti 99,8% (95% Cl: 98,8-100%). Klinické vzorky byly stanoveny jako
pozitivni nebo negativni pomoci FDA EUA referenéni metody RT-PCR.

Vysledky testu Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Vysledek PCR testu
Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek testu Panbio™ Pozitivni 128 1 129
COVID-19 Ag Rapid Test | Negativni | 12 444 456
Device Celkem 140 445 585
Citlivost Specificnost Celkova procentni
shoda
91,4% 99,8% 97,8%
[85,5%;95,5%] [98,8%;100%] [96,2%;98,8%)
. Udaje o provoznim vykonu byly vypocteny na zakladé studie na osobach s podezfenim na expozici
COVID-19 nebo na osobach, ktere v poslednich 7 dnech vykazovaly priznaky.
. Stratifikace pozitivnich vzorkd po nastupu priznakl nebo podezfeni na expozici mezi 0-3 dny vykazuje

citlivost 94,9 % (n=39) a pfi 4-7 dnech pak citlivost 90,1 % (n=101).

. Pozitivni shoda soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device vychazi vyssi se vzorky o Ct
hodnotach <33 s citlivosti 94,1 %. Jak uvadi citované odkazy 8 a 9, pacienti s Ct hodnotou >33 jiz
nejsou nakazlivi.®®

2. Limit detekce
Bylo potvrzeno, Ze testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device odhali 2,5X10"®
TCID,,/ml SARS-CoV-2 izolovaného od potvrzeného pacienta s COVID-19 z Koreje.

3. Hook efekt
PFi 1,0x10°8 TCID, /ml SARS- CoV-2 izolovaného od potvrzeného pacienta s COVID-19 z Koreje
nedochazi k Hook efektu.

4, Krizova reaktivita
Kfizova reaktivita soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device byla hodnocena na 25 virech
a 14 dalSich mikroorganismech. Finalni testované koncentrace virl a dalsich mikroorganismd jsou
uvedeny v tabulce nize. Nasledujici viry a dalsi mikroorganismy s vyjimkou nukleoproteinu lidského
SARS-koronaviru nemaji zadny vliv na vysledky testu soupravou Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device. Testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device vykazuje kfizovou reaktivitu s
nukleoproteinem lidského SARS-koronaviru pri 25 ng/ml nebo pri vyssi koncentraci, protoze SARS-
CoV je vysoce homologicky (79,6%) se SARS-CoV-2.

Finalni koncentrace

[ Typy vzorki Latka potencialni zkizené reakce e Vysledek testu
R Adenovirus Typu 3 2,0 X10%° TCIDgo/ml Bez kiizové reakce
12 | Adenovirus Typu 7 2,0 X10%7> TCIDsg/ml Bez krizove reakce
13 | Echovirus 2 1,0 X10%° TCIDsy/ml Bez kiizové reakce

4 Echovirus 11 2,0 X105 TCIDs4/ml Bez kiizové reakce
R Lidsky herpesvirus (HSV) 1 2,0 X105 TCIDso/ml | Bez kfizové reakce
|6 | Lidsky herpesvirus (HSV) 2 2,0 X10% TCIDsy/ml Bez krizove reakce
L7 | Virus pfiusnic Ag 2,0 X10%° TCIDs/ml Bez krizove reakce
8 | x;;;fr"gﬁ/;;g’gﬁz(ggg') kmen (A/ 26 X105°PFU/rml Bez kiitové reakee
o | W ifuenzy A (HIND kmen (4 50X1075TCIDg/ml | Bez kifiové reakee

10 z!:;/lgﬂgg;zy ACH3N2) kmen (A/Hong N/A* Bez kfizové reakce
Kl Virus influenzy B kmen (B/Lee/40) 2,0 X105 TCIDg/ml | Bez kiifové reakce
12 | Parainfluenza Typu 1 N/A* Bez kiizové reakce
|13 | Virus Parainfluenza Typu 2 N/A Bez kfizové reakce
|14 | Parainfluenza Typu 3 N/A Bez kfizové reakce
115 | Parainfluenza Typu 4A 1,97 X107° PFU/mL Bez kiizové reakce
116 | Respiracni syncytialni virus (RSV) typu A | 4,22 X10%° TCIDso/ml | Bez kfizové reakce
|17 | Respiracni syncytialni virus (RSV) typu B | 5,62 X10°° TCIDso/ml | Bez krizové reakce
|18 | Rhinovirus A16 8,8 X10°° PFU/mL Bez krizove reakce
119 | HCoV-HKU1 10 ug/ml Bez kfizové reakce
|20 | HCoV-NL63 1,7 X10%° TCIDso/ml Bez kfizové reakce

21 HCoV-0OC43 8,9 X105° TCIDsy/ml Bez krizove reakce
(22 | HCov-229E 151X 1090 TCIDso/ml | Bez kiifové reskce
123 | Nukleoprotein lidského SARS-koronaviru | 25 ng/ml KFizova reakce
|24 | Nukleoprotein MERS-CoV 0,25 mg/ml Bez krizove reakce

P %‘y";% metapneumovirus (hMPVI16 | 4 56y 1060 pEU/mL | Bex kiiove reskee
[t Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Bez kiizové reakce
12 | Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
13 | Neisseria sp.(Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizové reakce
14 | Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
15 | Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
16 | Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
17 | Jiny Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
|8 | mikroorganismus Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizove reakce
19 | Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Bez kiizové reakce
|10 | Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Bez kiizové reakce
[n Klebsiella pneumoniae 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizové reakce
|12 | Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Bez kfizové reakce
113 | Mycobacterum tuberculosis 10 mg/ml Bez kiizové reakce _

14 Smésny lidsky nosni vyplach N/A* Bez kfizové reakce TECHNICKA PODPORA

5.
Nasledujicich 42 potencialné interferujicich latek nema zadny vliv na testovaci soupravu Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device. Finalni testované koncentrace interferujicich latek jsou uvedeny
v tabulce nize.
[ Typy vzorkii | Interferujici latky Finalni k testu | Vysledek testu
R Mucin 0,5% Bez interference
2 Hemoglobin 100 mg/L Bez interference
3 . Triglyceridy 1,5 mg/L Bez interference
(4| Endogenni s Bilirubin) 40 mgfdL Bez interference
—— substance
5 Revmatoidni faktor 200 1U/ml Bez interference
Z Anti-nuklearni protilatka >1:40 Bez interference
7 Téhotenstvi 10nasobné redéni Bez interference
|18 | Guaiacol glyceryl etér 1pg/ml Bez interference
9 Albuterol 0,005 mg/dL Bez interference
I Efedrin 0,1 mg/ml Bez interference
" Chlorpheniramin 0,08 mg/dL Bez interference
[12 | Diphenhydramin 0,08 mg/dL Bez interference
E Ribavirin 26,7 pg /ml Bez interference
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Bez interference
E Zanamivir 17,3 pg /ml Bez interference
16 Phenylephrin hydrochlorid 15% viv Bez interference
Z Oxymetazolin hydrochlorid 15% viv Bez interference
18 Amoxicillin 5,4 mg/dL Bez interference
E Kyselina acetylsalicylova 3 mg/dL Bez interference
|20 | Ibuprofen 21,9 mg/dL Bez interference
21 Chlorothiazid 2,7 mgldL Bez interference
z Indapamid 140 ng/ml Bez interference
23 Glimepirid (Sulfonylureas) 0,164 mg/dL Bez interference
[24 | Akarbéza 0,03 mg/dL Bez interference
[25 | Exogenni Ivermectin 4,4 mg/L Bez interference
1 substance
26 Lopinavir 16,4 pg/L Bez interference
z Ritonavir 16,4 pg/L Bez interference
28 Chlorochin fosfat 0,99 mg/L Bez interference
E Chlorid sodny s konzervanty 4,44 mg/ml Bez interference
30 Beclometazon 4,79 ng/ml Bez interference
i Dexametazon 0,6 pg/ml Bez interference
32 Flunisolid 0,61 pg/ml Bez interference
[33 | Triamcinolon 1,18 ng/ml Bez interference
[34 | Budesonide 2,76 ng/ml Bez interference
[35 | Mometasone 1,28 ng/ml Bez interference
z Fluticasone 2,31 ng/ml Bez interference
37 Sulfur 9,23 pg/ml Bez interference
z Benzokain 0,13 mg/ml Bez interference
39 Mentol 0,15 mg/ml Bez interference
[40 | Mupirocin 10 pg/ml Bez interference
41 | Tobramycin 24,03 pg/ml Bez interference
[42 | Biotin 1,2 pg/ml Bez interference
6. Opal | duk |

Opakavatelnost a reprodukovatelnost testu soupravou Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device byla
stanovena internimi referenénimi panely obsahujicimi negativni vzorky a sérii pozitivnich vzorkt. Mezi
testovanimi v rezimu jednoho testovani, mezi testy, mezi Sarzemi, mezi pracovisti a mezi jednotlivymi
dny nebyly zjistény zadné rozdily.
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In vitro diagnosticky rychly test pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2 anti-
genu (Ag)

PRIPRAVA

perovat na teplotu 15-30 °C.

Poznamka: Profesionalni zdravotnici musi dodrzovat predpisy pro za-
jisténi osobni bezpecnosti véetné pouzivani osobnich ochrannych pro-
stredkd.

1 30 minut pred testovanim nechte vsechny komponenty soupravy tem-

1. Testovaci kazetu s vysousecem individualné balenou ve féliovem
obalu.

Cinidlo

Extrakéni zkumavku

Uzavér extrakéni zkumavky

Tampon s pozitivni kontrolou

Tampon s negativni kontrolou

Sterilizované tampony pro nazofaryngealni vytér pro odbér vzorku
Stojan na zkumavky

Rychly referencni manual (pro nazofaryngealni vytéry)

Navod k pouziti

2 Otevrete baleni a zkontrolujte, zda obsahuje:

SVONOUA®N

3 Pred pouzitim testovaci soupravy Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test

Device si peclivé prostudujte navod k pouziti.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na obalu soupravy. Je-li souprava pro-
§la, pouzijte jinou soupravu.

1. Vysledkove okénko
2. Jamku pro aplikaci vzorku
Poté oznacte testovaci kazetu ID pacienta.

5 Otevrete foliovy obal a zkontrolujte:

A A
C iT et dd
g <
: o A QA
- SILICA GEL|
:Q DO NOT EAT/
40 ® )s
[1 ]
15 min

@ @ @ @ @ : 5 kapek extrahovaného vzorku

1

Otevrete
vicko kapaci
hlavice v dolni

POSTUP TESTOVANI

Lahvicku s Cinidlem drzte
svisle a naplite extrakeni
zkumavku éinidlem aZ po

vyznacenou rysku (300 pl).
Pozor: Pokud je objem

Cinidla pfilis velky nebo
nedostatecny, méze byt
vysledek testu nepresny.

Extrakéni
2 zkumavku

postavte do

stojanu.

Zaklonte pacientovi hlavu
3 aby byl zajistén rovny
pfistup od nosni dirky.
Zasunte tampon, jemné
ho otrete a 3-4krat
s nim otocte. Nechte
tampon nékolik sekund
na misté, aby do sebe
nasal sekrety. Pomalu
tampon vytahnéte.

4

extrakéni zkumavky. Koncem
tamponu promichejte &inidlo
v odbérové zkumavce, pFitom
ho nejméné pétkrat pritisknéte
ke stené zkumavky. Poté obsah
tamponu prsty vymacknéte do

zkumavky.

Zasunte odebrany vzorek do 5

S3S
S S

()

Vkapnéte 5 kapek extrahovaného vzorku
svisle do jamky pro aplikaci vzorku (S)

na testovaci kazeté. Nemanipulujte ani
nepohybujte s testovaci kazetou, dokud neni
test kompletni a pripraveny pro odecteni

vysledku.
& Pozor: Bublinky, které se objevi

v extrakéni zkumavce, mohou ovlivnit
pFesnost vysledku. Nemoznost uvolnit
potfebny pocet kapek mize byt zpisobena
ucpanim vytokového otvoru. Jemné
zkumavku protrepejte, aby se obsah uvolnil a
vytvofila se volné stékajici kapka.

@ 5x®
v
]

15

Casti extrakéni
zkumavky.

fl

D 3-4x

Uzavrete kapaci hlavici
a extrakéni zkumavku
obsahujici pouzity
odbérovy tampon
zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy pro
likvidaci biologického
odpadu.

Spust'te casomiru.
Vysledek odectéte
po 15 minutach.
Neodecitejte
vysledek po
uplynuti 20 minut.

15-20
MIN '

10

Zlomte tampon

ve vyznaceném
misté a uzavrete
extrakéni zkumavku
vickem.

VaS:

] |

Pouzitou testovaci
kazetu zlikvidujte

v souladu

s mistnimi predpisy
pro likvidaci
biologického
odpadu.

g « [@=

NEGATIVNI

INTERPRETACE TESTU

Zobrazeni pouze kontrolni linie (C) a nezobrazeni
zadné testovaci linie (T) ve vysledkovém okénku
indikuje negativni vysledek.

POZITIVNI

Zobrazeni testovaci linie (T) a kontrolni linie (C) ve
vysledkovem okénku, bez ohledu na to, ktera linie se

zgbrazi jako prvni, indikuje pozitivni vysledek.

Pozor: Zobrazeni testovaci linie (T), i velmi slabe,
indikuje pozitivni vysledek.

NEPLATNY

Jestlize se po provedeni testu ve vysledkovém okénku
nezobrazi kontrolni linie (C), je vysledek povazovan za

neplatny. Zrejmé jste spravné nedodrzeli instrukce. C
Pre opakovanym testovanim vzorku s novou testovaci

soupravou se doporucuje znovu peclivé prostudovat

navod k pouziti.

VYSVETLENi SYMBOLU

X Teplotni omezeni

E YYYYMMOD
; )

C€

[STERILE |EO]

STERILE [ R |

Pouze pro diagnostickée
pouziti in vitro

Nepouzivejte
opakované

Spotfebujte do

Obsahuje dostateéné
mnoZstvi pro X testd

CE oznaceni

zarenim

Sterilizovano
etylénoxidem

Sterilizovano

LoT | Cislo 3arze
REF Eata|ogove
cislo

[14]

P

Prostudujte
si navod k
pouziti

Uchovavejte v

suchu

Biologicka
rizika

M Vyrobce
@ Datum vyroby

ALz

R Skladujte mimo
.

/\\ pfimé slunecni
zareni

A Pozor

Nepouzivejte,
Jje-li obal
poskozen nebo
porusen

Nesterilizujte pro

dalsi pouziti

contrRoL] - | Negativni kontrola

CONTROL Pozitivni kontrola



