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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa ponizszego sprzgtu:
e Szybkie testy do diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu (Ag)
SARS-CoV-2, ilos¢ — 1 000 sztuk.
2. Szczegoélowy opis okresla zalgcznik nr 1 do opisu przedmiotu zamdwienia.

2.1. Klasyfikacja wg Wspdlnego Stownika Zaméwien (CPV)
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Szybki test do diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania
antygenu (Ag) SARS-CoV-2

Informacje o tescie

Woprowadzenie

Choroba wywotywana koronawirusem (COVID-19) jest chorobg zakazng powodowang przez nowo odkryt
koronawirus nazwany koronawirusem 2 zespotu ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV-2)'.
SARS-CoV-2 jest B-koronawirusem, ktory jest wirusem osfonkowym z niesegmentowanym genomem o
dodatnio spolaryzowanym RNA?Z, Rozprzestrzenia sie na drodze transmisji miedzyludzkiej poprzez kropelki lub
kontakt bezposredni. Oceniono, ze zakazenie posiada sredni okres inkubacji 6.4 dni, a podstawowy wskaznik
replikacji wynosi 2.24-3.58. U pacjentow z zapaleniem ptuc spowodowanym SARS-CoV-2 najbardziej
powszechnym objawem byta goraczka, a potem kaszel’. Gfowne testy IVD stosowane do wykrywania
COVID-19 wykorzystuja reakcje fancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja w czasie rzeczywistym
(RT-PCR), ktora trwa kilka godzin“. Dostepnosc dla profesjonalistow ze stuzby zdrowia przystepnego cenowo,
szybkiego testu diagnostycznego typu ,point-of-care” jest krytyczna w diagnozie pacjentéw i zapobieganiu
dalszemu rozprzestrzenianiu sie wirusa®. Testy na antygen odegraja kluczowg role w walce przeciwko
COVID-195.

Zasada testu

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zawiera pasek membranowy, ktory jest wstepnie opfaszczony
unieruchomionymi przeciwciatami przeciwko SARS-CoV-2 w obszarze linii testowe] i monoklonalnymi mysimi
przeciwciatami przeciwko kurzemu IgY w obszarze linii kontrolnej. Dwa rodzaje koniugatu (ludzkie IgG swoiste
na koniugat ze zlotem i antygenem SARS-CoV-2 i koniugat ze ztotem i kurzym IgY) przeptywaja wzdtuz
membrany chromatograﬁczme i reagujq odPOW|edn|o z wstepnie oplaszczonymi przeciwciatami przeciwko
SARS-CoV-2 i monoklonalnymi mysimi przeciwciatami przeciwko kurzemu IgY. W przypadku wyniku
dodatniego ludzkie IgG swoiste na koniugat ze zfotem i antygenem SARS-CoV-2 i przeciwciata przeciwko
SARS-CoV-2 utworza linig testowa w okienku wynikowym. Ani linia testowa ani linia kontrolna nie s widoczne
w okienku wynikowym przed dodaniem probki pacjenta. Widoczna linia kontrolna jest wymagana, aby uznaé
wynik testu za wazny.

Przeznaczenie

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device jest szybkim testem do diagnostyki in vitro do jakosciowego
wykrywania antygenu (Ag) SARS-CoV-2 w ludzkich prébkach wymazéw z nosogardzieli, pobranych od oséb,
ktore spetniaj kryteria kliniczne i/lub epidemiologiczne COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device przeznaczony jest tylko do uzytku profesjonalnego jako pomoc w diagnozie zakazenia SARS-CoV-2.
Produkt moze by¢ stosowany w dowolnym Srodowisku laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym, ktére spetnia
wymagania podane w instrukeji uzywania i w przepisach lokalnych. Test dostarcza wstepne wyniki badania.
Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie moga by¢ stosowane jako wytaczna podstawa
leczenia lub innych decyzji terapeutycznych. Wyniki ujemne musza byc potaczone z obserwacjami klinicznymi,
historig pacjenta i informacjami epidemiologicznymi. Test nie jest przeznaczony do stosowania jako test
przesiewowy na SARS-CoV-2 dla dawcow.

Materlafy dostarczone w zestawie
25 plytek testowych w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym srodek pochfaniajacy wilgoé
Bufor (1x 9 mL/buteleczka)
25 probowek ekstrakeyjnych
25 zakretek do probowek ekstrakcyjnych
1 dodatnia wymazdwka kontrolna
1 ujemna wymazowka kontrolna
25 sterylnych wymazéwek do nosogardzieli do pobierania probek
1 statyw na probowki

. 1 szybki podrecznik (nosogardziel)
. Tinstrukcja uzywania

Materlaiy wymagane, lecz nie dostarczone
Srodki ochrony osobistej, stoper, pojemnik na odpady biologiczne.

Aktywne skfadniki gtownych elementow zestawu

. 1 plytka testowa
Koniugat ze zfotem: Ludzkie IgG swoiste na SARS-CoV-2 Ag - ztoto koloidalne i kurze IgY - zfoto
koloidalne. Linia testowa: mysie przeciwciata monoklonalne anty-SARS-CoV-2. Linia kontrolna: mysie
przeciwciata monoklonalne anty-kurze IgY.

. Bufor
Trycyna, chlorek sodu, Tween 20, azydek sodu (<0.1%), Proclin 300

Przechowywanle i stabilnosc
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac zestawu ani
zadnego z jego sktadnikow.
Uwaga: W przypadku przechowywania w lodowce nalezy doprowadzi¢ wszystkie sktadniki zestawu do
temperatury pokojowej (15-30°C) przez minimum 30 minut przed wykonaniem testu. Nie otwierac
opakowania w trakcie osiagania przez skfadniki zestawu temperatury pokojowej.

2. Buteleczka z buforem moze by¢ otwierana i zakrecana przed kazdym badaniem. Zakretka buteleczki
z buforem powinna by¢é mocno zakrecona pomiedzy kazdym uzyciem. Bufor jest stabilny do daty
waznosci, jezeli przechowywany jest w temperaturze 2-30°C.

3. Wykonaé test natychmiast po wyjeciu pi.ytk.i testowej z folh.)wego opakowania.

4. Nie uzywac zestawu testowego po uptynieciu daty waznosci.

5. Data przydatnosci zestawu do uzycia podana jest na zewnetrznym opakowaniu.

6. Nie uzywac zestawu testowego, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub plomba jest zerwana.

7. Probki bezposrednich wymazow powinny byé zbadane natychmiast po pobraniu. Jezeli natychmiastowe
zbadanie nie jest mozliwe, wymazowka z probka moze byc przechowywana w probowce ekstrakcyjnej
wypeftnionej buforem ekstrakcyjnym (300 pL) w temperaturze pokojowej (15-30°C) do dwéch godzin
przed wykonaniem testu.

Ostrzezenla
Tylko do uzytku dlagnostycznego in vitro. Nie uzywa¢ ponownie ptytki testowej ani sktadnikow zestawu.

2. Aby uzyskaé doktadne wyniki, niniejsze instrukcje musz by¢ Scisle przestrzegane przez przeszkolonego
profesjonaliste stuzby zdrowia. Wszyscy uzytkownicy musza przeczytac niniejsza instrukcje przed
wykonaniem testu.

3. Nie jes¢ ani nie palic w trakcie obchodzenia sig probkami.

4. Nosié rekawiczki ochronne w trakcie obchodzenia sie z probkami i nastgpnie dokfadnie wymy¢ rece.

S. Unikaé chlapania lub tworzenia aerozoli probki i buforu.

6. Doktadnie wymy¢ rozlania uzywajac odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

7. Zdekontaminowac¢ i wyrzuci¢ wszystkie probki, zestawy reakcyjne i potencjalnie zakazne materiaty (t).
wymazdwke, probéwke ekstrakcyjng, plytke testowa) do pojemnika na odpady biologiczne traktujac je
jako odpady zakazne i zutylizowac zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami lokalnymi.

8. Nie mieszac lub zamieniac réznych probek.

9. Nie miesza¢ odczynnikéw o roznych numerach serii lub pochodzacych z innych produktow.

10. Nie przechowywa¢ zestawu testowego w bezposrednim swietle stonecznym.

. Aby uniknaé kontaminacji nie dotykac gtowki dostarczonej wymazowki w trakcie otwierania opakowania
wymazowki.

12. Dostarczone w zestawie sterylne wymazowki powinny by¢ stosowane tylko do pobierania probek z
nosogardzieli.

13. Aby uniknac skazenia krzyzowego nie uzywaé ponownie sterylnych wymazéwek do pobrania probek.

14. Nie rozciencza¢ pobranego wymazu w jakimkolwiek roztworze za wyjatkiem dostarczonego buforu
ekstrakcyjnego.

15. Bufor zawiera <0.1% azydek sodu jako Srodek konserwujacy, ktéry moze byc toksyczny w przypadku
potkniecia. Jezeli wylewany jest do zlewu, nalezy sptukac go duzq iloscig wody.”

Procedura wykonania testu (zapoznac sig z instrukcja obrazkowa)

Prébki z wymazéw z nosogardxlell

Uwaga: Profesjonalni pracownicy stuiby zdrowia powinni przestrzega¢ wytycznych dotyczacych srodkow
ochrony osobistej, a takze stosowac sprzet do ochrony osobistej.

Przygotowanie testu
Pozwoli¢, aby wszystkie skfadniki zestawu osiagnety temperature 15-30°C przez 30 minut przed
wykonaniem testu.

2. Wyjaé plytke testowa z foliowego opakowania przed samym uzyciem. Umiescic na plaskiej, poziomej
i czystej powierzchni.
3. Trzymac pionowo buteleczke z buforem i napetni¢ probowke do ekstrakcji roztworem buforu az jego

paziom osiagnie znacznik na probowce ekstrakcyjnej (300 pL).
Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajaca objetos¢ buforu moze powodowaé nieprawidtowy

wynik testu.
4. Unmiesci¢ probowke ekstrakcyjna w statywie na probowki.
Pobieranie probek i ekstrakcja
1. Delikatnie przechyli¢ gtowe pacjenta do tytu o okoto 45°-70°, aby wyprostowa¢ kanat od przodu nosa.
2. Wiozyé wymazéwke z elastycznym trzonkiem przez nozdrze réwnolegle do podniebienia.
Przestroga: Do pobrania probki uzywac dedykowanej wymazowki do nosogardziel.
3. Wymazéwka powinna wejs¢ na glebokosé rowng odlegtosci od nozdrzy do zewnetrznego wlotu ucha.

Przestroga: Jezeli w trakcie wkfadania wymazowki zostanie napotkany opar, wyjac ja i sprobowac
wlozy¢ do drugiego nozdrza.

4. Delikatnie potrzec i obroci¢ wymazowke 3-4 razy. Pozostawic wymazowke w miejscu przez kilka
sekund, aby zaabsorbowata wydzieliny.

5. Powoli wyja¢ wymazowke jednoczesnie jg obracajac i whozy¢ do probowki ekstrakcyjnej.

6. Zamieszac koncowka wymazowki w roztworze buforu w probowce ekstrakeyjnej, naciskajac o scianke

pro::?wt? ekkstrakkcyj.nej przynajmniej pigc razy, a nastgpnie wycisnaé wymazowke Sciskajac palcami
probowke ekstrakcyjna.
7. Odfamac wymazowke w punkcie tamania i zakrecic korkiem probowke ekstrakcyjna.

Reakeja na plytce testowej

1. Odkrecié zakretke zakraplacza w dolnej czesci probowki ekstrakeyjne).

2. Dodac 5 kropli wyekstrahowanej probki pionowo do studzienki na probke (S) na ptytce. Nie ruszac ani
nie przesuwac plytki testowej przed zakonczeniem testu i gotowoscia do odczytu.

Przestroga: Pecherzyki, ktére pojawiaja sie w probowce ekstrakcyjnej mogg doprowadzié do
uzyskania niedoktadnych wynikow. Jezeli nie mozna uzyskac dostatecznej ilosci kropli, moze to byé
spowodowane przytkaniem zakraplacza do dozowania. Wstrzasnac delikatnie probowka, aby usunaé
zator az do zaobserwowania swobodnego tworzenia sie kropli.

3. Zakrgcic zakraplacz i zutylizowaé probowke ekstrakcyjng zawierajaca zuzyta wymazowke zgodnie z
lokalnymi przepisami i protokotem utylizacji odpadéw biologicznych.

4. Wraczyé stoper. Odezytaé wynik po 15 minutach. Nie odczytywaé wynikow po 20 minutach.

5. Zutylizowac zuzyta plytke zgodnie z lokalnymi przepisami i protokofem utylizacji odpadow
biologicznych.

Dedatnia / Ujemna wymazowka kontrolna
Trzyma¢ pionowo buteleczke z buforem i napetnic probowke do ekstrakeji roztworem buforu az jego
pgziom osiggnie znacznik na probowce ekstrakeyjnej (300 pL).

Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajaca objetos¢ buforu moze powodowaé nieprawidtowy
wynik testu.

2. Umiescic probowke ekstrakcyjna w statywie na probowki.

3. Wrozyé dodatnig lub ujemna wymazéwke kontrolng do roztworu buforu w probéwce ekstrakcyjnej i
nasgczy¢ wymazowke przez 1 minute. Zamieszaé koncowka wymazowki kontrolnej w roztworze buforu
w probowce ekstrakcyjnej, naciskajac o Scianke probowki ekstrakcyjnej przynajmniej piec razy, a
nastepnie wycisnaé wymazowke Sciskajac palcami probowke ekstrakcyjna.

4. Zutylizowaé zuzyta wymazowke kontrolna zgodnie z protokotem utylizacji odpadéw biologicznych.

5. Zakrecic zakretke probowki ekstrakcyjnej.

6. Zastosowac sie do podanej wyzej procedury testu [Reakcja na ptytce testowej].

|nterﬁ/retac_]a testu (zapoznaé sig z instrukcja obrazkow%

ynik ujemny: Obecnos¢ jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii testowej (T) w okienku wynikowym
wskazuje na wynik ujemny.

2. Wynik dodatni: Obecnosc linii testowej (T) i linii kontrolnej (C) w okienku wynikowym, bez wzgledu na
to, ktéra linia pojawia sig pierwsza, oznacza wynik dodatni.
A Przestroga: Obecnosc jakiejkolwiek linii testowej (T), bez wzgledu jak stabej, wskazuje na wynik
dodatni.

3. Wynik niewazny: Jezeli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w okienku wynikowym po wykonaniu testu,
wynik uznawany jest jako niewazny.

Ogranlczema testu
Zawartos¢ tego zestawu przeznaczona jest do profesjonalnego i jakosciowego wykrywania antygenu
SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli. Inne rodzaje probek moga prowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikéw i nie wolno ich uzywac.

2. Nieprzestrzeganie instrukgji procedury testu i interpretacji wynikow testu moze mie¢ negatywny
wplyw na zachowanie sig testu i/lub dawac niewazne wyniki.
3. Ujemny wynik testu moze wystapic, jezeli probka zostata pobrana, wyekstrahowana lub transportowana

w sposob nieprawidfowy. Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-CoV-2 i
powinien by¢ potwierdzony hodowla wirusowa lub testem molekularnym lub ELISA.

4. Dodatnie wyniki testu nie wykluczaja wspétzakazen innymi patogenami.

5. W celu uzyskania dalszych informacji o stanie immunologicznym zaleca sig kolejne badania dodatkowe
z uzyciem innych metod laboratoryjnych.

6. Wyniki testu musza by¢ oceniane w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi, dostepnymi lekarzowi.

7. Odczyt wynikow testu wezesniej niz 15 minut lub pozniej niz 20 minut moze dac nieprawidtowe wyniki.

8. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device nie jest przeznaczony do wykrywania defektywnego
(niezakaznego) wirusa w pozniejszych stadiach uwalniania wirusa, ktory moze by¢ wykryty testami
molekularnymi PCR.2

Kontrolajakosm
Wewnetrzna kontrola jakosci
Plytka testowa posiada linie testowa (T) i linig kontrolng (C) na powierzchni plytki testowej. Ani linia testowa
ani linia kontrola nie s3 widoczne w okienku wynikowym przed dodaniem probki. Linia kontrolna uzywana jest
jako kontrola procedury i powinna pojawiac sie zawsze, jezeli procedura testu zostata prawidfowo wykonana i
odczynniki testowe w obszarze linii kontrolnej dziataja.
2. Zewnetrzna kontrola jakosci
Kontrole sa specjalnie przygotowane i wyprodukowane, aby mie¢ pewnos¢ dziatania Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device i stosowane sg do weryfikacji zdolnosci uzytkownika do poprawnego wykonania
testu i interpretacji wynikow. Kontrola Dodatnia da dodatni wynik testu i zostata wyprodukowana tak, aby
spowodowac widoczna linig testowa (T). Kontrola Ujemna spowoduje ujemny wynik testu.
Dobra praktyka laboratoryjna sugerUJe uzywanie kontroli dodatnich i ujemnych, aby upewnic sig, ze:
odczynniki testowe dziafaja i ze
test jest poprawnie wykonany.
Wykonac kontrole zewnetrzne w nastepujacych okolicznosciach:
w przypadku kazdego nowego wykonawcy testu zanim zacznie wykonywanie testow w probkach
pacJentow
po otrzymaniu nowej dostawy testow,
w przedziatach czasowych zgodnie z wymaganiami lokalnymi, stanowymi i krajowymi i/lub procedurami
kontroli jakosci uzytkownika.

Charakterystyka dziatania
Zewngtrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostaly wyznaczone na podstawie
testow 60 probek dodatnich i 181 probek ujemnych na antygen (Ag) SARS-CoV-2 wykazujac czutosé
93.3% (95% Cl: 83.8-98.2%) i swoistosc 99.4% (95% Cl: 97.0-100%). Probki kliniczne zostaty
oznaczone jako dodatnie lub ujemne przy uzyciu referencyjnej metody FDA EUA RT-PCR.

Wyniki Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Wynik testu PCR
Dodatni Ujemny Suma
Wyniki Panbio™ Dodatni 56 1 57
COVID-19 AgRapid Test | Ujemny | 4 180 184
Device Suma 60 181 241
Cautosé Swoistosé Catkowity procent
zgodnosci
93.3% 99.4% 97.9%
[83.8%; 98.2%] [97.0%;100.0%] | [95.2%; 99.3%]

Wartosci parametrow zostaty wyliczone na podstawie badania osob podejrzanych o ekspozycje na
COVID-19 lub u ktérych pojawity sie objawy w ciagu ostatnich 7 dni.

Stratyfikacja probek dodatnich pobranych od osob zaraz po wystapieniu objawow lub podejrzanych
o ekspozycje w okresie 0-3 dni wykazuje czutos¢ 100.0% (n=21), a 4-7 dni czutos¢ 89.7% (n=39).

. Zgodnosc dla probek dodatnich w tescie Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device jest wyzsza
dla probek z wartosciami Ct <33 wykazujac czutosc 98.2%. Jak sugeruje sie w Pismiennictwie 8 i 9,
pacjenci z wartosciami Ct >33 juz nie zakazajg.*®

2. Granica wykrywalnosci
Potwierdzono, ze Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wykrywa 2.5X10'® TCID, /ml SARS-
CoV-2, ktory zostat wyizolowany od pacjenta z potwierdzonym COVID-19 w Korei.

3. Efekt Hooka
Efekt Hooka nie wystepuje przy 1.0x10%% TCID, /ml SARS- CoV-2, ktéry zostat wyizolowany od
pacjenta z potwierdzonym COVID-19 w Korei

4, Reaktywnosé krzyzowa
Reaktywnos¢ krzyzowa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostata oceniona w testach
20 wiruséw i 12 innych mikroorganizmow. Ostateczne testowane stezenia wirusow i innych
mikroorganizméw udokumentowane sg w ponizszej tabeli. Nastepujace wirusy i inne mikroorganizmy
nie maja wptywu na wyniki testow Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Nr Rodzaj probki | Sub cja reagujay O Wynik testu
krzyzowo ez
1 Adenovirus Type3 2.0 X10%5 TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowej
2 Adenovirus Type7 2.0 X104 TCID, /ml |Brak reakcji krzyzowej
3 Echovirus2 1.0 X104 TCID, /ml |Brak reakcji krzyzowej
4 Echovirus!1 2.0 X105 TCID,_ /ml | Brak reakcji krzyzowe|
5 Human herpesvirus (HSV) 1 [2.0 X105 TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowe|
6 Human herpesvirus (HSV) 2 [2.0 X 1047 TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowej
7 Mumps Virus Ag 2.0 X1035 TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowe|
8 Influenza virus A (HIN1) 2.6 X10%° PFU/ml Brak reakeji krzyzowej
Strain (A/Virginia/
ATCC1/2009)
9 Influenza virus A (HIN1) 5.0 X107# TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowej
Strain (A/WS/33)
10 Influenza virus AC(H3N2) N/A* Brak reakgji krzyzowej
Wirus Strain (A/Hong Kong/8/68)
1 Influenza virus B Strain (B/  |2.0 X105 TCID, /ml |Brak reakcji krzyzowej
Lee/40)
12 Parainfluenza Type 1 N/A* Brak reakeji krzyzowej
13 Parainfluenza Type 2 N/A* Brak reakeji krzyzowej
14 Parainfluenza Type 3 N/A* Brak reakeji krzyzowej
15 Respiratory syncytial virus ~ |4.22 X100 TCID,/ml |Brak reakcji krzyzowej
(RSV) type A
16 Respiratory syncytial virus  |5.62 X103° TCID /ml |Brak reakcji krzyzowej
(RSV) type B
17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Brak reakeji krzyzowej
18 HCoV-NL63 1.7 X10°° TCID, ,/ml Brak reakcji krzyzowe|
19 HCoV-OC43 8.9 X10°°TCID, /ml  |Brak reakcji krzyzowej
20 HCoV-229E 1.51 X108 TCID, /ml | Brak reakcji krzyzowe|
1 Staphylococcus aureus 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowe|
2 Staphylococcus saprophyticus [1.0 X 10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowej
3 Neisseria sp.(Neisseria 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakgji krzyzowej
lactamica)
4 Escherichia coli 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowe|
5 | Staphylococcus haemolyticus  |1.0 X 104° CFU/ml Brak reakeji krzyzowej
6 n!wky . Streptococcus pyogenes 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowej
7 mikroorganizm Streptococcus salivarius 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakeji krzyzowej
8 Hemophilus parahaemolyticus 1.0 X 10%° CFU/ml Brak reakeji krzyzowej
9 Proteus vulgaris 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakeji krzyzowe|
10 Moraxella catarrhalis 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakeji krzyzowej
il Klebsiella pneumoniae 1.0 X10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowe|
12 Fusobacterium necrophorum 1.0 X 10%° CFU/ml Brak reakcji krzyzowej
* Brak stezenia podanego przez d e. Te byt nier y roztwér pod: y-

5. Substancje interferujace
Ponizsze 28 potencjalnie interferujace substancje nie maja wptywu na Panbioc™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device. Ostateczne testowane stezenia substancji interferujacych udokumentowane sg w
ponizszej tabeli.
Nr | Rodzaj probki | Substancje interferujace Ostateczne testowane | Wynik testu
1 Mucyna O.g% Brak interferenciji
2 Hemoglobina 100 mg/L Brak interferenciji
3 . Triglicerydy 1.5 mg/L Brak interferenciji
4 in”fiiti"ﬂi Ikteria (Bilirubina) 40 mg/dL Brak interferencii
5 8 Czynnik reumatoidalny 200 IU/ml Brak interferenciji
6 Przeciwciata przeciwjadrowe >1:40 Brak interferenciji
7 Ciaza 10-krotne rozcienczenie |Brak interferencii
8 Eter glicerynowy gwajakolu 1 pg/ml Brak interferenciji
9 Albuterol 0.005 mg/dL Brak interferenciji
10 Efedryna 0.1 mg/ml Brak interferenciji
" Chlorfeniramina 0.08 mg/dL Brak interferenciji
12 Difenhydramina 0.08 mg/dL Brak interferenciji
13 Rybawiryna 26.7 pg Iml Brak interferenciji
14 Oseltamiwir 0.04 mg/dL Brak interferenciji
15 Zanamiwir 17.3 pg /ml Brak interferenciji
16 Chlorowodorek fenylefryny 15% viv Brak interferenciji
17 Chlorowodorek oksymetazolin 15% viv Brak interferenciji
Substancja - - .
18 Amoksycylina 5.4 mg/dL Brak interferenciji
——egzogenna - 5 -
19 Kwas acetylosalicylowy 3 mg/dL Brak interferenciji
20 Ibuprofen 21.9 mg/dL Brak interferencii
21 Chlorotiazyd 2.7 mg/dL Brak interferenciji
22 Indapamid 140 ng/ml Brak interferenciji
23 Glimepiryd (Sulfonylureas) 0.164 mg/dL Brak interferenciji
24 Akarboza 0.03 mg/dL Brak interferenciji
25 Iwermektyna 4.4 mg/L Brak interferenciji
26 Lopinawir 16.4 pg/L Brak interferenciji
27 Rytonawir 16.4 pg/L Brak interferenciji
28 Fosforan chlorochiny 0.99 mg/L Brak interferenciji
6. Powtarzalnosé i odtwarzalnosé
Powtarzalnosé i odtwarzalnosé Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostata ustalona przy uzyciu
wewnetrznych paneli referencyjnych zawierajacych probki ujemne oraz szereg probek dodatnich. Nie
zaobserwowano roznic w serii, migdzy seriami, pomiedzy partiami, pomiedzy miejscami wykonania ani
pomigdzy dniami.
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Panbio-

COVID-19 Ag
Rapid Test Device

(NOSOGARDZIEL)

Szybki test do diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu (Ag)
SARS-CoV-2

PRZYGOTOWANIE

30°C przez 30 minut przed wykonaniem testu.

Uwaga: Profesjonalni pracownicy stuzby zdrowia powinni przestrzegac
wytycznych dotyczacych srodkow ochrony osobistej, a takze stosowac
sprzet do ochrony osobiste.

1 Pozwolic, aby wszystkie skfadniki zestawu osiagnety temperature 15-

Ptytka testowa w indywidualnym foliowym opakowaniu
zawierajgcym srodek pochtaniajgcy wilgoc

Bufor

Probowka do ekstrakgji

Zakretka probowki do ekstrakgji

Dodatnia wymazowka kontrolna

Ujemna wymazéowka kontrolna

Sterylne wymazowki do nosogardzieli do pobierania probek
Statyw na probowki

Szybki podrecznik (nosogardziel)

Instrukcja uzywania

2 Otworzyé opakowanie i poszukac nastepujacych sktadnikow:
1.

SVONOUA®N

Dokfadnie przeczytac instrukcje przed rozpoczeciem uzywania zestawu

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Poszukac daty waznosci na opakowaniu zestawu. Jezeli data waznosci
uptyneta, uzyc innego zestawu.

Okienko wynikowe
2. Studzienke na probke
Nastepnie oznaczyc ptytke identyfikatorem pacjenta.

1 2

5 Otworzy¢ foliowe opakowanie i poszukaé:
1
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9 @ @ @ @ : 5 kropli wyekstrahowanej probki

PROCEDURA WYKONANIA

1

Trzymac pionowo buteleczke z
buforem i napetni¢ probowke
ekstrakcyjna roztworem
buforu az jego poziom
osiggnie znacznik na probowce

ekstrakeyjnej (300 pL).

Przestroga: Nadmierna
lub niewystarczajaca objetosé
buforu moze powodowaé
nieprawidtowy wynik testu.

Odkrecic
zakretke
zakraplacza w
dolnej czesci
probowki
ekstrakcyjnej.

2

Umiesci¢
probowke
ekstrakcyjnag
w statywie na

probowki.

000
000

Dodac¢ 5 kropli wyekstrahowanej probki
pionowo do studzienki na probke (S) na ptytce.
Nie ruszac ani nie przesuwac plytki testowej
przed zakohczeniem testu i gotowoscia do
odczytu.

Przechylic gtowe
pacjenta do tytu.
wymazowke prze

Wiozyé

z nozdrze.

Delikatnie potrzec i obrocic

wymazowke 3-4

razy.

Pozostawic wymazowke w
miejscu przez kilka sekund.
Powoli wyjac wymazowke.

3-4x

A Przestroga: Pecherzyki, ktore pojawiajg sie

w probowce ekstrakcyjnej moga doprowadzic
do niedoktadnych wynikow. Jezeli nie mozna

uzyskac dostatecznej ilosci kropli, moze to

by¢ spowodowane przytkaniem zakraplacza do
dozowania. Wstrzasnaé delikatnie probowka,
aby usunac zator az do zaobserwowania
swobodnego tworzenia sig kropli.
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Zakrecic zakraplacz i

zutylizowaé probowke
ekstrakcyjna zawierajaca

zuzytg wymazowke
zgodnie z lokalnymi

przepisami i protokotem

utylizacji odpadow
biologicznych.

Wrtozyé wymazdwke do
probowki ekstrakcyjnej.
Zamiesza¢ koncowka
wymazéwki w roztworze buforu
w probowce ekstrakcyjnej,
naciskajac o scianke probowki
ekstrakcyjnej przynajmniej
piec razy, a nastgpnie wycisnac
wymazowke Sciskajac palcami
probowke ekstrakeyjna.

>

|

Wiaczyc stoper.
Odczytac wynik
po 15 minutach.
Nie odczytywac
wynikow po 20

minutach.

15-20

MIN

10

Odtamac
wymazowke w
punkcie famania i
zakrecic korkiem
probowke
ekstrakcyjna.

VaS:

] |

Zutylizowac zuzyta
plytke zgodnie

z lokalnymi
przepisami i
protokotem
utylizacji odpadow
biologicznych.
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INTERPRETACJA TESTU

WYNIK UJEMNY

Obecnosc jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii
testowej (T) w okienku wynikowym wskazuje na
wynik ujemny.

WYNIK DODATNI

Obecnosé linii testowej (T) i linii kontrolnej (C) w
okienku wynikowym, bez wzgledu na to, ktora linia

pojawia sie pierwsza, oznacza wynik dodatni.

Przestroga: Obecnosc jakiejkolwiek linii testowe]

(T), bez wzgledu jak stabej, wskazuje na wynik
dodatni.

WYNIK NIEWAZNY

Jezeli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w okienku
wynikowym po wykonaniu testu, wynik uznawany

Jjest jako niewazny. Mozliwe, ze nie zastosowano
sie poprawnie do instrukcji. Zaleca si¢ ponowne

przeczytanie instrukgji przed ponownym wykonaniem

testu probki na nowej plytce testowe;.

WYJASNIENIE SYMBOLI
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