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My, spole¢nost Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH (Némecko), legalni vyrobce
Abbott Panbio ™ COVID-19 Antigen Self-Test a Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(nazalni), prohlasujeme, ze Panbio ™ COVID-19 Antigen Self-Test je postaven na stejné bazi
testu, jako test pro profesionalni pouZiti.

Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (nazalni) verze pro profesionalni uziti
byla v listopadu 2020 opatfena znackou CE (nafizeni podle smérnice 98/79 / ES, prohlaseni
vyrobce). Test Panbio ™ COVID-19 Antigen Self-Test obsahuje identické testovaci
komponenty (testovaci zafizeni, tampon, extrakéni tubu a pufrovaci roztok), jako test pro
profesionalni pouziti.

Souhrn vyhodnoceni testd Panbio ™ COVID-19 Ag pro profesionalni pouziti, klinicka data:
e Symptomatické: 508 subjektu, citlivost 98,1% a specificita 99,8%
e Asymptomaticka: 483 subjektd, citlivost 80,0% pfi hodnotach Ct < 33 a citlivost
93,8% pfi hodnotach Ct < 30, se specificitou 100%

o Niz8i hodnota Ct odpovida vysSi koncentraci viru. Jak je uvedeno v tabulce
nize, pozitivni shoda se zvysuje s niz§imi hodnotami Ct.

e Pediatricka populace: 274 subjektt ve véku od 0 do 15 let, senzitivita 76,3% (95%
Cl: 63,4-86,4%) a specificita 100%.

o Tabulka 1 ukazuje citlivost napfi¢ nékolika hodnotami Ct oddélenymi
vékovym rozsahem. Jak je uvedeno vySe pro Asymptomatické hodnoceni,
niz8i hodnota Ct odpovida vy3Si koncentraci viru

e Samo - vytéry: 287 symptomatickych subjektu (ve véku = 16 let), ktefi si odebirali
vlastni vzorek z nosu (samo vytéry) pod dohledem vyskoleného odbornika s
celkovou procentudélni shodou 99,3%
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Dale byla provedena studie pouZitelnosti testu Panbio ™ COVID-19 Antigen Self-

Test, ktera prokazala, Ze laicky uZivatel (samotest) byl schopen provést kroky postupu testu,

jak je popsano v Navodu k pouZziti.

Proto potvrzujeme, Ze oba produkty Panbio ™ COVID-19 Antigen Self-Test a

Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device jsou identické a maji stejné komponenty a

vykazuji idaje na stejném principu.

Rovnéz prohlasujeme, ze u Antigen Sellf-Testu Panbio ™ COVID-19 neni

stanoveno zadné vékové omezeni. Nicméné na kazdou osobu mladsi 14 let by méla pfi

pouzivani Angligen Self-Testu Panbio ™ COVID-19 dohlizet dospéla osoba.

Tabulka 1: Externi hodnoceni testovani testem Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(pediatrické)
‘;‘LP;T:“ Ctvalues<33 | Ctvalues<30
76.3% 8L.7% 92.9%
Total [63.47%:86.4%] | [697%:91.8%] |[80.5%:;98.5%]
(n=59) (h=52) (n=42)
69.6% 80.0% B67%
Age 0-5 [47.1%; 86.8%)] [56.3%;94.3%] | [59.5%;98.3%)
Sensitivity (n=23) (n=20) (n=15)
[CI95%] 77.8% 824% 93.3%
Age 6-10 [524%;936%] | [56.6%;96.2%] | [68.1%;99.8%]
(n=18) (n=17) (n=15)
833% 867% 100%
Age11-15 [58.6%;96.4%] | [59.5%;98.3%] |[/3.5%;100%]
(n=18) (n=15) (n=12)
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