ANTIGENU CO\

RYCHLY TEST PRO DETEKCI ANTIGENU
PANBIO™ COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE

) Abbott

Panbio™

COVID-19 Ag

® Pro suspektni pacienty na SARS-CoV-2

® Rychle vysledky za 15 az 20 minut
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e Snadny, spolehlivy,
— Citlivost: 93,3 % (98,2 % u vzorkd s hodnotami Ct < 33)

— Specificita: 99,4 %
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® Nazofaryngedlni vytér
e NevyZaduje pfistrojové vybaveni

® \yuziti v Sirokém spektru mist poskytované péce Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device
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ANALYTICKA DATA SPECIFIKACE
. CITLIVOST: 93,3 % . DOBA TESTU: 15 AZ 20 MINUT
(98,2 % u vzork( s hodnotami Ct < 33) - SKLADOVANI: 2 °C az30°C
- SPECIFICITA: 99,4 % . ZNACGKA CE
. KLINICKA STUDIJNi POPULACE: 241 « TYP ODBERU VZORKU: vytér z nosohltanu

jedinc(, véetn& 60 PCR pozitivnich
a 181 PCR negativnich

ZAMYSLENE POUZITI: Diagnosticky rychly test in vitro pro kvalitativni detekci antigenu (Ag) SARS-CoV-2 ve vzorcich
z nazofaryngedliniho vytéru jedinct, kteff spliiuji klinicka nebo epidemiologicka kritéria COVID-19. Test Panbio™
COVID-19 Ag je uréen pouze pro profesionalni pouziti a je doporucen jako rychia pomoc pfi diagnostice infekce
SARS-CoV-2. Produkt miZe byt pouzit v kazdém laboratornim i nelaboratornim prostfedi, které splfiuje poZadavky
stanovené v navodu k pouziti a mistnimi predpisy.

Test poskytuje predbé&zné vysledky. Negativni vysledky nevyluduji infekci SARS-CoV-2 a nelze je pouzit jako jediny za-
klad pro 1é&bu nebo jednoznaéné rozhodnuti. Negativni vysledky musf byt kombinovany s klinickym pozorovanim,
anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Tento test neni uréen k pouziti jako screeningovy test darct
na SARS-CoV-2.



Nabidka test( Panbio Covid-19 Ag

Kratky popis produtku: Diagnosticky rychly test in vitro pro
kvalitativni detekci antigenu (Ag) SARS-CoV-2 ve vzorcich z
nazofaryngealniho vytéru jedincl, ktefi spliuji klinicka
nebo epidemiologicka kritéria COVID-19.

Specifikace obsahu soupravy:

25 testovacich kazet COVID-19 antigen
25 tampond pro odbér vzorku

1 lahvi¢ku pufru 9 ml

25 zkumavek pro odbér

25 uzévérd zkumavky

stojanek na zkumavky

1 pozitivni a 1 negativni kontrolni tampon

Testovaci souprava Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device je uréena pouze pro profesionéni pouZiti
a slouZi jako pomiicka v diagnostice infekce SARS-CoV-2. Test miZe byt pouZit v laboratofi nebo v misté
poskytované péée, které splfiuje naroky specifikované v ndvodu k poufiti a dle mistnich pfedpisi.





