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Diagnosticky rychlotest in vitro na kvalitativnu detekciu antigénu (Ag)
SARS-CoV-2

O teste

Uvod

Koronavirusové ochorenie (COVID-19) je infekéné ochorenie spéscbené novoobjavenym koronavirusom
skupiny 2 (SARS-CoV-2) sposobujucm tazky akdtny respiracny syndrom'. SARS-CoV-2 patri medzi
B3-koronavirusy, ¢o si obalené virus s nesegmentovanou pozitivne orientovanou RNAZ Siri sa prenosom z
¢loveka na ¢loveka kvapockovou nakazou alebo priamym kontaktom. Odhadovana priemerna inkubacna doba
infekcie je 6,4 dna a jej zakladné reprodukéné cislo sa pohybuje od 2,24 do 3,58. U pacientov so zapalom
pliic spésobenym virusom SARS-CoV-2 bola najcastejsim priznakom horiicka, nasledne kasel®. Hlavné testy
pouzivané na diagnostiku ochorenia COVID-19 in vitro vyuZivaja polymerazovi retazovi reakciu s reverznou
transkriptazou v realnom &ase (RT-PCR), ktora trva niekolko hodin. Aby sa zdravotnickym pracovnikom
umoznilo diagnostikovat’ pacientov a branit’ dalsiemu Sireniu virusu je nevyhnutné mat’ v zdravotnickom
zariadeni k dispozicii nakladovo Usporny a rychly diagnosticky test®. Rozhodujucu Glohu v boji proti ochoreniu
COVID-19¢ budu hrat'testy na pritomnost’antigénov.

Princip testu

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) obsahuje membranovy
prizok s vopred nanesenou imobilizovanou protilatkou proti SARS-CoV-2 na testovace] Ciare a mysacou
monoklonalnou protilatkou proti kuraciemu IgY na kontrolnej ciare. Po membrane sa smerom nahor
chromatograficky pohybuji dva typy konjugitov (zlaty konjugat ludského IgG Specifického pre Ag SARS-
CoV-2 a zlaty konjugat kuracieho IgY) a reaguja s protilatkou proti SARS-CoV-2 a vopred nanesenou mysacou
monoklonalnou protilatkou proti kuraciemu IgY. Pri pozitivnom vysledku vytvoria zlaty konjugit ludského IgG
Specifického pre Ag SARS-CoV-2 a protilatka proti SARS-CoV-2 vo vysledkovom okienku viditelnd Ciarku.
Pred nanesenim pacientskej vzorky nie je v od&itacom okienku viditelha ani testovacia ani kontrolna ciarka. Na
preukazanie platnosti testu musi byt'viditelha aj kontrolna ciarka.

Uel poutitia

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) je rychly diagnosticky test
in vitro na kvalitativne zistovanie antigénu (Ag) SARS-CoV-2 vo vzorkach vyterov z nosohltanu odobratych
od os6b, ktoré splfiaji klinické resp. epidemiologické kritéria na ochorenie COVID-19. Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) sm{ pouzivat'len prislusni odbornici a je uréeny

na pouzitie ako pomécka pri diagnostikovani infekcie virusom SARS-CoV-2. Tento produkt mozno pouzivat’

v kazdom laboratérnom aj nelaboratérnom prostredi splnajicom poziadavky uvedené v navode na pouzitie a
vo vnitrostatnych predpisoch. Test poskytuje predbezné vysledky. Negativne vysledky nevylucuju infekciu
virusom SARS-CoV-2 a nemozno ich pouzit'ako jediny zaklad pre rozhodnutie o liecbe alebo inom manazovani
pacienta. Negativne vysledky je potrebné vyhodnocovat’spolocne s klinickymi priznakmi, anamnézou pacienta
a epidemiologickymi informaciami. Tento test nie je uréeny na poutitie ako skriningovy test na SARS-CoV-2
pri darcoch krvi.

Sucastl dodavky
25 testovacich stprav s vysuSovadlom v samostatnych foliovych vrecaskach
tlmivy roztok (1 x 9 ml/flasticka)
25 extrakénych skimaviek
25 uzaverov na extrakéné skamavky
1 vyter s pozitivnou kontrolnou vzorkou
1 vyter s negativnou kontrolnou vzorkou
25 sterilnych vyterovych tamponov na odber vzoriek z nosohltanu
1'stojan na skamavky
1 strucny referenény navod (nazofaryngedlny test)
1 navod na pouzitie

Potrebné materialy, ktoré nie s sicastou dodavky
. Osobné ochranné prostriedky, asovac, nadoba na nebezpecny biologicky odpad

Aktivne zlozky hlavnych sacasti

. 1 testovacia podlozka

Zlaty konjugat: ludsky IgG Specificky pre Ag SARS-CoV-2 oznaceny koloidnym zlatom a kuraci IgY oznaceny
koloidnym zlatom; testovacia &iara: mySacia monoklonalna protilatka proti SARS-CoV-2; kontrolna Ciara:
mysacia monoklonalna protilatka proti kuraciemu IgY

. Tlmivy roztok

Tricin, chlorid sodny, Tween 20, azid sodny (<0.1%),Proclin 300

Skladovanle a stalost’
Testovaciu sipravu je potrebné skladovat’pri teplote 2 - 30 °C. Supravu ani jej sGCasti nezmrazujte.
Poznamka: Pri skladovani v chladnicke je potrebné nechat’30 minGt pred vykonanim testu vsetky
sUcasti testovacej sipravy volhe ohriat’ na teplotu miestnosti (15 - 30 °C). Pocas ohrievania sa na
teplotu miestnosti vrectsko s testovacou sipravou neotvarajte.

2. Flasticka s tlmivym roztokom sa moze pred kazdym testom otvorit’a znovu uzavriet. Uzaver flasticky

s tlmivym roztokom musi byt'medzi pouzitiami tesne uzavrety. Pri skladovani pri teplote 2 - 30 °C je

tlmivy roztok staly do datumu exspiracie.

Test vykonajte okamfite po vybrati testovace] supravy z foliového vrecaska.

Po datume exspiracie testovaciu sipravu nepouzivajte.

Doba skladovatelhosti testovacej sipravy je uvedena na vonkajsom obale.

V pripade poskodenia obalu alebo zvaru vreciska testovaciu supravu nepouzivajte.

Pacientske vzorky (vytery) treba otestovat’ihned’ po odbere. Ak okamzité testovanie nie je mozné,

vyterovy tampdn so vzorkou mozno pred testovanim uchovavat'v extrakénej skimavke naplnenej

extrakénym timivym roztokom (300 pl) pri teplote miestnosti (15 - 30 °C) najviac dve hodiny

Nouhw

Upozornenla
Test Je uréeny len na diagnostické poutzitie in vitro. Testovaciu sipravu ani jej zlozky opakovane
nepouzwa]te

N

tieto pokyny. Vsetci pouzivatelia sa musia pred pouzitim sipravy oboznamit’s tymito pokynmi.

Pri manipulacii so vzorkami nejedzte ani nefajcite.

Pri manipulacii so vzorkami noste ochranné rukavice a nasledne si dokladne umyte ruky.

Zabrante rozliatiu tImivého roztoku so vzorkou, alebo vzniku ich aerosolu.

Rozliatu kvapalinu dokladne odstrante pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

V silade s vnatrostatnymi predpismi vSetky vzorky, reakéné sipravy a potencialne kontaminované

materialy (t. ]. vyterovy tampdn, extrakénd skimavku, testovaciu sipravu) dekontaminujte a zlikvidujte

v nadobe na biologicky nebezpecny odpad tak, ako keby islo o infekény odpad.

8. Jednotlivé vzorky navzajom nespajajte a ani ich nezamienajte.

9. Nezmiesavajte reagencie z roznych sarZi, ani reagencie urcené pre iné produkty.

10. Testovaciu supravu neskladujte na priamom slnecnom svetle.

. V zaujme zabranenia kontaminacii sa pri otvarani vreciska s vyterovym tamponom nedotykajte jeho
hornej Easti.

12 Sterilné vyterové tampdny v baleni sa majd pouzivat'iba na odber vzoriek z nosohltanu.

13. Na zabranenie krizovej kontaminacii nepouzivajte sterilné vyterové tampény na opakovany odber
vzoriek.

14. Odobrat vzorku riedte vyluéne dodanym extrakény timivym roztokom.

15. Tlmivy roztok obsahuje ako konzervaén( latku <0,1% azidu sodného, ktory méze byt'pri poziti toxicky.
Pri vylievani tohto roztoku do vylevky ho splachnite velkym mnozstvom vody.”

Nousw

Postup pri vykonavani testu (pozri obrazok)

Vytery z nosohltana
Poznamka: Zdravotnicky personal musi dodrziavat’ bezpenostné pokyny, vratane pouzivania osobnych
ochrannych prostriedkov

Priprava testu

1. 30 minGt pred vykonavanim testu umiestnite vietky zlozky testovacej sipravy do prostredia s teplotou
miestnosti (15 - 30 °C).

2. Pred pouzitim vyberte testovaciu sipravu z vreciska. PoloZte ju na rovny, vodorovny a isty povrch.

3 Flasticku s tlmivym roztokom drte vo zvislej polohe a extrakéni skimavku naplfite az po vyznacend

rysku (300 pl) timivym roztokom.

Pozor: Nadmerné, alebo nedostatoéné mnoistvo timivého roztoku méze sposobit’ nespravne

vysledky.

4. Extrakénd skimavku vlozte do stojana na skimavky.

Odber a extrakcia vzorky

1. Lahkym naklonenim hlavy pacienta dozadu asi 0 45° — 70° narovnajte priechod z prednej Casti nosovej
dutiny.

2. Vsurite do nosovej dierky rovnobezne s podnebim vyterovy tampén na pruznej nasade.

Pozor: Na odber vzorky pouzite len na to uréeny nazofaryngealny vyterovy tampén.

3. Tampon treba vsunit'do hlbky zodpovedajicej vzdialenosti od nosovej dierky k vonkajsiemu usnému

otvoru.

Pozor: Pri prejave odporu pocas vsivania vyterového tamponu tento vytiahnite a pokiste sa ho
zasunGt’do druhej nosovej dierky.

4. 3 az 4 razy opatrne otocte vyterovym tamponom. Na niekolko sekind nechajte tampon zasunuty
v nose, aby absorboval sekrét.

5. Tampon potom otacavym pohybom pomaly vytiahnite a vlozte ho do extrakénej skamavky.

6. Spickou tampénu otacajte v tlmivom roztoku vo vnitri extrakénej skimavky, tampon najmenej patkrat

zatlacte proti stene extrakénej skimavky a nasledne z neho stlacanim extrakénej skamavky prstami
vytlacte kvapalinu.
7. Tampon v mieste zalomenia odlomte a uzavrite extrakénd skGmavku.

Reakcia na testovacej podlozke
1. Otvorte uzaver kvapkadla v spodnej Casti extrakénej skamavky.

V zaujme dosiahnutia presnych vysledkov musi vyskoleny zdravotnicky pracovnik prisne dodrziavat’

2. Nakvapkajte 5 kvapiek vyextrahovanej vzorky zvisle do jamky na vzorku (S) na testovacej podlozke.
S testovacou podlozkou uz nemanipulujte a ani s fiou nehybte az kym sa test nedokondi a nie je
pripraveny na odcitanie vysledku.

Pozor: Bublinky v extrakénej skimavke mdzu spésobit'nepresny vysledok. Nemoznost'vytvorenia
dostatoénych kvapiek méZe byt’ spésobend zapchatym kvapkadlom. Zapchatie uvolnite jemnym
potriasanim skimavkou az kym sa nezaéni volne tvorit'kvapky.

3. Kvapkadlo uzavrite a extrakéni skimavku s pouzitym vyterovym tampénom zlikvidujte v silade s
vn{trostatnymi predpismi a postupom upravujicim likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Spustite casovac. Vysledok odcitajte po 15 mindtach. Po uplynuti 20 viac minGt uz vysledky
neodcitavajte.

S. Pouzitd testovaciu podlozku zlikvidujte v sdlade s vnatrostatnymi predpismi a postupom upravujicim

likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu.
Pozitivny/negativny kontrolny vyter
Flasticku s timivym roztokom drzte vo zvislej polohe a extrakénd skimavku naplite az po vyznacend
rysku (300 pl) timivym roztokom.
Pozor: Nadmerné, alebo nedostatoéné mnozstvo tlmivého roztoku méze spésobit’ nespravne

vysledky.
2. ExtrakénG skamavku vlozte do stojana na skimavky.
3. Pozitivny alebo negativny vyterovy tampén vlozte do tlmivého roztoku v extrakénej skamavke a

nechajte ho zvlhéovat’ najmenej 1 minGtu. Otacajte Spickou kontrolného tamponu v timivom roztoku
v extrakénej skimavke, tampdn najmenej patkrat zatlacte proti jej stene a nasledne z neho stlacanim
extrakénej skimavky prstami vytlacte kvapalinu.

4. Pouzity kontrolny vyter zlikvidujte v silade postupom, ktorym sa na vasom pracovisku likviduje
nebezpecny odpad.

5. Nasadte na extrakénG skamavku uzaver.

6. Dalej postupujte ako je uvedené vyssie. [Reakcia na testovacej podlozke].

Vyhodnotenle testu (pozri obrazok)
Negativny vysledok: Pritomnost’iba kontrolného pasika (C) a nepritomnost’testovacieho pasika (T) vo
vysledkovom okienku poukazuje na negativny vysledok.

2. Pozitivny vysledok: Pritomnost’iba testovacieho pasika (T) aj kontrolného pasika (C) vo vysledkovom
okienku poukazuje na pozitivny vysledok bez ohladu na poradie, v akom sa pasiky ukazali.

Pozor: Pritomnost’ testovacieho pasika (T) poukazuje na porzitivny vysledok aj ked’je tento slabo

zretelhy.

3. Neplat?\’)‘l vysledok: Vysledok sa povazuje za neplatny, ak po vykonani testu nie je v odcitacom okienku
viditelhy kontrolny pasik (C),.

Obmedzenia testu
1 Obsah tejto sipravy je uréeny na odborné a kvalitativne detegovanie antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke
vyteru z nosohltanu. Iné typy vzoriek mozu viest’k nespravnym vysledkom a nesmd sa pouzivat.

2. Nedodrzanie pokynov na postup testovania a interpretaciu jeho vysledkov méze nepriaznivo ovplyvnit’

funkénost'testu, pripadne méze viest'k nespravnym vysledkom.

3. Negativny vysledok méze byt’ tiez désledkom nespravneho postupu pri odbere, extrahovani alebo
preprave vzorky. Negativny vysledok testu nevylucuje moznost’infekcie virusom SARS-CoV-2 a mal
by sa potvrdit’kultivaciu virusu, molekularnym testom alebo testom ELISA.

4. Pozitivne vysledky testu nevylucuji koinfekciu dalsimi patogénmi.

5. Na ziskanie dalsich informacii o stave imunity odpori¢ame vykonat’ nasledné kontrolné testovanie
inymi laboratornymi metodami.

6. Vysledky testovania je potrebné vyhodnocovat’spolocne s dalsimi klinickymi Gdajmi, ktoré ma lekar
k dispozicii.

7. Odcitanie vysledku skor ako 15 minGt a neskor ako o 20 minGt méze poskytnit’nespravny vysledok.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) nie je uréeny na
detekciu defektného (neinfekéného) virusu v neskorsich stadiach vypudzovania virusu, ktory je mozné
detegovat’pomocou molekularnych testov PCR.2

Kontrola kvalit?'
1. Interna kontrola kvality
Testovacia podlozka ma na svojom povrchu testovy pasik (T) a kontrolny pasik (C), z ktorych ani jeden nie je v
odcitacom okienku pred nanesenim vzorky viditelhy. Kontrolny pasik je uréeny na kontrolu spravnosti postupu
av pripade spravneho vykonania testu a spravnej funkénosti reagencii testu musi byt'vzdy viditelny.
2. Externa kontrola kvality
Kontroly si osobitne navrhnute a vyrobené tak, aby sa zabezpecila funkénost’ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) a pouzivaji sa na overenie pouzivatelovej schopnosti na
spravne vykonanie testu. Pozitivna kontrola da pozitivny vysledok testovania a je vyrobena tak, aby sa vytvoril
viditelhy testovy pasik (T). Negativna kontrola vytvori negativny vysledok.
Zo spravnych laboratérnych postupov vyplyva potreba pouzitie pozitivne] aj negativnej kontroly na overenie:
funkénosti reagencii testu a
spravnosti postupu pri vykonavani testu.
Externé kontroly pouzite pri nasledujicich pripadoch:
pri kazdom novom pracovnikovi este pred tym, ako bude vykonavat'testy na vzorkach od pacientov;
pri doruceni novych dodavok testov
v pravidelnych intervaloch tak, ako to vyplyva z miestnych aj vnitrostatnych poziadaviek, resp. z
pouzivatelovych postupov uplatiiovanych pri kontrole kvality.

Charakterlstlky Gcinnosti

Externé hodnotenie Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly
Test)

Klinicka Gcinnost’ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test)
bola zistovana testovanim 60 pozitivnych a 181 negativnych vzoriek na antigén (Ag) SARS-CoV-2,
pri ktorom bola zistena hodnota citlivosti 93,3% (95% Cl: 83,8 - 98,2%) a hodnota Specifickosti
99,4% (95% Cl: 97,0 - 100%). Pozitivnost'alebo negativnost’klinickych vzoriek sa zistovala pomocou
referenénej metody FDA EUA RT-PCR.

Vysledky Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test)

Vysledok testu PCR T
Pozitivny Negativny Spolu
Panbio™ COVID-19 Pozitivne 56 1 57
Ag Rapid Test Device Negativne | 4 180 184
(Panbio™ COVID-19 Ag
Rychly Test) Spolu 60 181 241
Citlivost’ §Pecif:|ckosty Celkové percento
zhody
93,3% 99,4% 97,9%
[83,8%; 98,2%] [97,0%;100,0%] | [95,2%; 99,3%]

Udaje o (cinnosti boli vypocitané v ramci Stidie uskutocnenej na osobach, pri ktorych bolo podozrenie
na kontakt s virusom COVID-19 alebo u ktorych sa v predchadzajicich 7 dioch prejavovali priznaky
tohto ochorenia.
Stratifikacia pozitivnych vzoriek po nastupe priznakov alebo po podozreni na kontakt s virusom ma
medzi dhami O - 3 citlivost’100,0 % (n = 21) a medzi dhami 4 % (n = 21) a mt'89,7 % (n = 39).
Pozitivna zhoda Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) je
vyssia pri vzorkach s hodnotami Ct < 33 s citlivostou 98,2 %. Ako sa uvadza v odkazoch na zdroje 8 a 9,
pacienti s hodnotou Ct > 33 uZ nie st infekéni.®?

2. Limit detekcie
Potvrdilo sa, ze Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test)
dokaze zachytit’ 2,5X10"® TCID, /ml SARS-CoV-2, ktory bol izolovany z pacienta s potvrdenym
ochorenim na COVID-19 v Karei.

3. Efekt vysokej davky
Nebol zisteny Ziaden efekt vysokej davky (tzv. hook effect) pri1,0x10%8 TCID, /ml SARS-CoV-2, ktory
bol izolovany z pacienta s potvrdenym ochorenim na COVID-19 v Korei.

4. Krizova reaktivita
Krizova reaktivita Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test)
bola hodnotena testovanim 20 virusov a 12 inych mikroorganizmov. Konecné testovacie koncentracie
virusov a inych mikroorganizmov si uvedené v tabulke nizsie. Nasledujce virusy a iné mikroorganizmy

nemajd ziaden vplyv na vysledky Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19

5. Interferujace latky
Nasledujucich 28 potencialne interferujicich latok nema ziaden vplyv na Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) . Konecné testované koncentracie si
uvedené v nasledujicej tabulke.

é, Typy vzoriek | Interferujice latky Konecna ::ls:ovana Vysledok
1 Mucin 0,5% Bez interferencie
12 | Hemoglobin 100 mg/L Bez interferencie
3 . Triglyceridy 1,5 mg/L Bez interferencie
14 | E:E:genna Bilirubin 40 mg/dL Bez interferencie
5 Reumatoidny faktor 200 [U/ml Bez interferencie
Z Protijadrova protilatka >1:40 Bez interferencie
7 Pregnan 10 nasobné zriedenie Bez interferencie
|8 | Guajakol glycerol éter 1 pg/ml Bez interferencie
19 | Albuterol 0,005 mg/dL Bez interferencie
10 Efedrin 0,1 mg/ml Bez interferencie
I Chlorfeniramin 0,08 mg/dL Bez interferencie
12 Difenhydramin 0,08 mg/dL Bez interferencie
[13 | Ribavirin 26,7 pg /ml Bez interferencie
I Oseltamivir 0,04 mg/dL Bez interferencie
15 Zanamivir 17,3 pg /ml Bez interferencie
E Fenylefrin hydrochlorid 15% viv Bez interferencie
17 ; Oxymetazolin hydrochlorid 15% viv Bez interferencie
E IEé;(Eagenna Amoxicilin 5,4 mg/dL Bez interferencie
19 Kyselina acetylsalicylova 3 mg/dL Bez interferencie
[20 | Ibuprofen 21,9 mg/dL Bez interferencie
Z Chlorotiazid 2,7 mg/dL Bez interferencie
22 Indapamid 140 ng/ml Bez interferencie
z Glimepirid (sulfonylmocovina) 0,164 mg/dL Bez interferencie
24 Akarboza 0,03 mg/dL Bez interferencie
E Ivermectin 4,4 mg/Lg Bez interferencie
26 Lopinavir 16,4 pg/L Bez interferencie
[27 | Ritonavir 16,4 pg/L Bez interferencie
[28 | Chlorochinfosfat 0,99 mg/L Bez interferencie
6. Opak [nost’a reproduk Inost’
Opakovate\nost a reprodukovatelhost’ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Panbio™
COVID-19 Ag Rychly Test) bola zistovana s pouzitim internych referenénych panelov obsahujicich
negativne vzorky a cely rad pozitivnych vzoriek. Neboli pozorované ziadne rozdiely v ramci testovacej
série, medzi jednotlivymi testovacimi sériami, medzi jednotlivymi Sarzami, medzi jednotlivymi
pracoviskami ani medzi jednotlivymi dhami
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Ag Rychly Test).
C. Typy vzoriek Zdroj krizovej reakcie IKonecna iestens Vysledok
[t Adenovirus typu 3 2,0 X10%° TCIDgo/ml Bez krizovej reakcie
12 | Adenovirus typu 7 2,0 X104 TCIDso/ml | Bez krizovej reakcie
13 | Echovirus 2 1,0 X108 TCIDso/ml Bez krizovej reakcie
14 | Echovirus 11 2,0 X105% TCIDgp/ml Bez krizovej reakcie
15 | Ludsky herpesvirus (HSV) 1 2,0 X105* TCIDso/ml | Bez krizovej reakcie
16 | Ludsky herpesvirus (HSV) 2 2,0 X104 TCIDso/ml | Bez krizovej reakcie
|7 | Antingén virusu mumpsu 2,0 X10%* TCIDgo/ml Bez krizovej reakcie
8 &::fnf:}%kcyéﬁ;&);me” HINTA | 5 6 X 1050 PFU/m Bez krffovej reakcie
o | X}FSL'&;’;”PW typuA kmen HINTA | g 3107 TCID G/l | Bex krffovej reakeie
L Virus \'_f;:sgcgr;é%%‘; A, kmef H3N2 (A/ N/A® Bez krizovej reakcie
R Virus chripky typu B, kmeri (B/Lee/40) 2,0 X105 TCIDsy/ml Bez krizovej reakcie
|12 | Parainfluenza typu 1 N/A Bez krizovej reakcie
113 | Parainfluenza typu 2 N/AY Bez krizovej reakcie
|14 | Parainfluenza typu 3 N/A* Bez krizovej reakcie
5 fyfff“”y syncycidiny virus (RSV) 4,22X105° TCIDy/ml | Bez krffovej reckeie
16 fyff'é“”y syneycialny virus (RSV) 5,62 X10%° TCIDso/ml | Bez krizovej reakcie
117 HCoV-HKU1 10 ug/ml Bez krizovej reakcie
|18 | HCoV-NL63 1,7 X10%° TCIDso/ml Bez krizovej reakcie
119 | HCoV-OC43 8,9 X105° TCIDsy/ml Bez krizovej reakcie
20 HCoV-229E 1,51 X105 TCIDso/ml Bez krizovej reakcie
(| Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
12| Staphylococcus saprophytrcus 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
13 | Neisseria sp.(Neisseria I ) 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
14 | Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
1S | Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
6 Iné . Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
= mikroorganiz- o PO 5
17 | my Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
18 | Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie TECHN |CKA PODPORA
19 | Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie » - -
0 Moroxello cotarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Bez kffove reakeie Eurdpa a Blizky Vychod +44161483 9032 | EMEproductsupport@abbott.com
1 Klebsiella pneumoniae 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Bez krizovej reakcie Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

* Dodavatel'neposkytol koncentraciu. Bol otestovany nezriedeny zakladny roztok.

Orlaweg 1, D-07743 Jena, Germany
abbott.com/poct

© 2020 Abbott. Vsetky prava vyhradené.
Vsetky uvadzané ochranné znamky patria bud’skupine Abbott, alebo ich prislusnym vlastnikom.
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Diagnosticky rychlotest in vitro na kvalitativnu detekciu antigénu (Ag)
SARS-CoV-2

PRIPRAVA

1

Pred testovanim umiestnite vsetky sicasti testovacej sipravy na 30
minGt do priestoru s teplotou miestnosti (15 - 30 °C).

Poznamka: Zdravotnicki pracovnici musia dodrziavat'osobné
bezpecnostné pokyny vratane pouzivania osobnych ochrannych
prostriedkov.

Otvorte obal a skontrolujte, ¢i sa v fiom nasledovné sicasti:
1. Testovacia podlozka s vysusovadlom v samostatnom féliovom
vrectsku

Timivy roztok

Extrakéna skimavka

Uzaver extrakénej skimavky

Pozitivna kontrolna vzorka

Negativna kontrolna vzorka

Sterilné vyterové tampony na odber vzoriek z nosohltanu
Stojan na skamavky

Strucny referencny navod (nazofaryngealny test

Navod na pouzitie

SVONOUAWN

Pred pouzitim testovacej sipravy na Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device (Panbio™ COVID-19 Ag Rychly Test) si pozorne
precitajte tieto pokyny.

Skontrolujte datum exspiracie na obale testovacej sipravy. Ak datum
exspiracie uplynul, pouzite ind sGpravu.

Otvorte foliové vrecisko a skontrolujte tieto polozky:
1. Odditacie okienko

2. Jamku na vzorku

Nasledne podlozku oznacte identifikatorom pacienta

1 2
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© 15 min

® @ @ @ @: 5 kvapiek extrahovanej vzorky

Drite flasticku s tImivym

roztokom vo zvislej polohe a
naplite extrakénd skamavku

tlmivym roztokom az po

vyznaéen( &iaru (300 pl).

A Pozor: Nadmerné, alebo

nedostatoéné mnozstvo
timivéeho roztoku moze
byt’zdrojom nespravneho

vysledku.

Otvorte

uzaver 7
kvapkadla

v spodnej asti
extrakénej

skamavky.

=ea=——7)

POSTUP NA VYKONANIE TESTU

Extrakéna
skdmavku vlozte

do stojana na

3

Hlavu pacienta naklorte
zlahka dozadu. Zasunte
tampon do nosovej

skamavky. dierky. Opatrne
vytierajte vnatorny
povrch nosa, otacajte
pritom 3 - 4 razy
vyterovym tamponom..
Tampon nechajte
zasunuty v nose niekolko
sekind a pomaly ho
vytiahnite.
D 3-4x
S8
OO O
Nakvapkajte 5 kvapiek vyextrahovanej
vzorky zvisle do jamky na vzorku (S) na 8

testovacej podlozke. S testovacou podlozkou
uz nemanipulujte a ani s nou nehybte az
kym sa test nedokonci a nie je pripraveny na
odcitanie vysledku.

& Pozor: Bublinky v extrakénej skimavke
mdzu viest’k nepresnym vysledkom.
Nemoznost'vytvorenia dostatocnych
kvapiek méze byt’spésobena zapchatym
kvapkadlom. Zapchatie uvolhite jemnym
potriasanim skimavkou az kym sa nezacn(
volne tvorit’kvapky.

Kvapkadlo uzavrite

a extrakéna skamavku

s pouzitym vyterovym
tamponom zlikvidujte v
sulade s vnitrostatnymi
predpismi a postupom
upravujicim likvidaciu
nebezpecného

biologického odpadu.

1

&

Tampén so vzorku vlozte do
extrakénej skimavky. Otacajte
$pickou tamponu v timivom
roztoku a najmenej pat’razy ju
pritlacte proti stene extrakénej
skdmavky. Nasledne stlacenim
skdmavky vytlacte z tamponu

Co najviac kvapaliny.

Spustite Casovac.
Vysledok
odcitajte po 15

mindtach. Po

uplynuti 20
a viac minat

uz vysledky

neodcitavajte.

15-20

MIN

Tampon v mieste
zlomu a odlomte
nasadte na extrakénd
skdmavku uzaver.

VaS:

] |

Pouzitd testovaciu
podlozku zlikvidujte

v stlade s
vnitrostatnymi
predpismi a postupom
upravujicim likvidaciu
nebezpecného

biologického odpadu.
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VYHODNOTENIE TESTU

NEGATIVNY YSLEDOK

Pritomnost’iba kontrolného pasika (C)
a nepritomnost’testovacieho pasika (T) vo
vysledkovom okienku poukazuje na negativny

vysledok.

POZITIVNY VYSLEDOK

Pritomnost’iba testovacieho pasika (T) aj kontrolného
pasika (C) vo vysledkovom okienku poukazuje na
pozitivny vysledok bez ohladu na poradie, v akom sa
pasiky ukazali.

A Pozor: Pritomnost’testovacieho pasika (T)
poukazuje na pozitivny vysledok aj ked’je tento slabo
zretelny.

NEPLATNY VYSLEDOK

Neplatny vysledok: Ak po vykonani testu nie je
vo vysledkovom okienku viditelhy kontrolny pasik
(©), vysledok sa povazuje za neplatny. Je moiné,
ze nedodrzali pokyny na spravne vykonanie testu.
Odporicame, aby si personal pred opakovanym
testovanim danej vzorky este raz pozorne precital
navod na pouzitie.
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