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About the Test [ EN_|

Introduction

The Coronavirus disease (COVID-19) is an infectious disease caused

by a newly discovered coronavirus, severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 (SARS-CoV-2)". The SARS-CoV-2 is a B-coronavirus,
which is an enveloped non-segmented positive-sense RNA virus?. It is
spread by human-to-human transmission via droplets or direct contact,
and infection has been estimated to have a mean incubation period of
6.4 days and a basic reproduction number of 2.24-3.58. Among patients
with pneumonia caused by SARS-CoV-2, fever was the most common
symptom, followed by cough®. The main IVD assays used for COVID-19
employ real-time reverse transcriptase-polymerase chain reaction (RT-
PCR) that takes a few hours®. The availability of a cost-effective, rapid
point-of-care diagnostic test is critical to enable healthcare professionals
to aid in the diagnosis of patients and prevent further spread of the virus®.

Antigen tests will play a critical role in the fight against COVID-19°.

Test Principle

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contains a membrane strip,
which is pre-coated with immobilized anti-SARS-CoV-2 antibody on

the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control

line. Two types of conjugates (human IgG specific to SARS-CoV-2 Ag
gold conjugate (binds to the nucleocapsid protein) and chicken IgY gold
conjugate) move upward on the membrane chromatographically and react
with anti-SARS-CoV-2 antibody and pre-coated mouse monoclonal
anti-chicken IgY respectively. For a positive result, human IgG specific to
SARS-CoV-2 Ag gold conjugate and anti-SARS-CoV-2 antibody will form
a test line in the result window. Neither the test line nor the control line are
visible in the result window prior to applying the patient specimen. A visible
control line is required to indicate a test result is valid.

Intended Use

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device is an in vitro diagnostic rapid
test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen (Ag) in human
nasopharyngeal swab specimens from individuals who meet COVID-19
clinical and / or epidemiological criteria. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device is for professional use only and is intended to be used as

an aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection. The product may be
used in any laboratory and non-laboratory environment that meets the
requirements specified in the Instructions for Use and local regulation.
The test provides preliminary test results. Negative results don’t preclude
SARS-CoV-2 infection and they cannot be used as the sole basis for

treatment or other management decisions. Negative results must be
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combined with clinical observations, patient history, and epldemlologlcal
information. The test is not intended to be used as a donor screening test

for SARS-CoV-2.

Kit Variants

«  41FK10 No 2D barcode printed on the contained test devices

«  41FK20 Contains test devices with a 2D barcode printed on the
test device, which encodes traceability information for the product

Materials Provided

25 Test devices with desiccant in individual foil pouch

«  Buffer (1 x 9 ml/bottle)

« 25 Extraction tubes

25 Extraction tube caps

« 1 Positive control swab

+ 1 Negative control swab

25 Sterilized nasopharyngeal swabs for sample collection
o 1Tube rack

+ 1Quick Reference Guide (Nasopharyngeal)

« 1lnstructions for use

Materials Required but not Provided

+  Personal Protective Equipment per local recommendations (i.e.
gown/lab coat, face mask, face shield/eye goggles and gloves), Timer,
Biohazard container

Active Ingredients of Main Components

o 1Test device Gold conjugate: Human IgG specific to SARS-CoV-2
Ag gold colloid and Chicken IgY - gold colloid, Test line: Mouse
monoclonal anti-SARS-CoV-2, Control line: Mouse monoclonal
anti-Chicken IgY

e Buffer Tricine, Sodium Chloride, Tween 20, Sodium Azide (<0.1%),
Proclin 300

Storage and Stability

1. The test kit should be stored at a temperature between 2-30 °C. Do
not freeze the kit or its components.
Note: When stored in a refrigerator, all kit components must be
brought to room temperature (15-30 °C) for a minimum of 30
minutes prior to performing the test. Do not open the pouch while
components come to room temperature.
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The Buffer bottle may be opened and resealed for each assay. The
Buffer cap should be firmly sealed between each use. The Buffer is
stable until expiration date if kept at 2-30 °C.

Perform the test immediately after removing the test device from
the foil pouch.

Do not use the test kit beyond its expiration date.

The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.

Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
Direct swab specimens should be tested immediately after collection.

If immediate testing is not possible, the swab specimen can be kept
in an extraction tube filled with extraction buffer (300 pl) at room
temperature (15-30 °C) for up to two hours prior to testing.

rnings

For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit
components.

These instructions must be strictly followed by a trained healthcare
professional to achieve accurate results. All users have to read the
instruction prior to performing a test.

Do not eat or smoke while handling specimens.

Wear protective gloves while handling specimens and wash hands
thoroughly afterwards.

Avoid splashing or aerosol formation of specimen and buffer.

Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and
potentially contaminated materials (i.e. swab, extraction tube, test
device) in a biohazard container as if they were infectious waste and
dispose according to applicable local regulations.

Do not mix or interchange different specimens.

Do not mix reagent of different lots or those for other products.

. Do not store the test kit in direct sunlight.

To avoid contamination, do not touch the head of provided swab
when opening the swab pouch.

The provided sterilized swabs in the package should be used only for
nasopharyngeal specimen collection.

To avoid cross-contamination, do not reuse the sterilized swabs for
specimen collection.

Do not dilute the collected swab with any solution except for the
provided extraction buffer.

The buffer contains <0.1% sodium azide as a preservative which may
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be toxic if ingested. When disposed of through a sink, flush with a

large volume of water.
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16. Do not use the positive or negative control swab for specimen

collection.

Test Procedure (Refer to Figure)

Nasopharyngeal Swab Specimens

Note: Healthcare professionals should comply with personal safety
guidelines including the use of personal protective equipment.

Test Preparation

1.

2.

4.

Allow all kit components to reach a temperature between 15-30 °C
prior to testing for 30 minutes.

Remove the test device from the foil pouch prior to use. Place on a
flat, horizontal and clean surface.

Hold the buffer bottle vertically and fill the extraction tube with
buffer fluid until it flows up to the Fill-line of the extraction tube
(300 pb.

/\ Caution: If the amount of buffer is excessive or insufficient, an
improper test result may occur.

Place the extraction tube in the tube rack.

Specimen Collection & Extraction

1.

2.

7.

Tilt the patient’s head back slightly about 45°-70° to straighten the
passage from the front of the nose.
Insert the swab with a flexible shaft through the nostril parallel to the
palate.
/\ Caution: Use dedicated nasopharyngeal swab for specimen
collection.
Swab should reach depth equal to distance from nostrils to outer
opening of the ear.

Caution: If resistance is encountered during insertion of the swab,
remove it and attempt insertion in the opposite nostril.
Gently rub and roll the swab, 3-4 times. Leave the swab in place for
several seconds to absorb secretions.
Slowly remove swab while rotating it and insert into the extraction
tube.
Swirl the swab tip in the buffer fluid inside the extraction tube,
pushing into the wall of the extraction tube at least five times and
then squeeze out the swab by squeezing the extraction tube with
your fingers.
Break the swab at the breakpoint and close the cap of extraction tube.

Reaction with Test Device

1.

2.

Open the dropping nozzle cap at the bottom of the extraction tube.
Dispense 5 drops of extracted specimens vertically into the specimen
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well (S) on the device. Do not handle or move the test device until
the test is complete and ready for reading.
/\ Caution: Bubbles that occur in the extraction tube can lead to
inaccurate results. If you are unable to create sufficient drops, this
may be caused by clogging in the dispensing nozzle. Shake the tube
gently to release the blockage until you observe free drop formation.

3. Close the nozzle and dispose of the extraction tube containing the
used swab according to your local regulations and biohazard waste
disposal protocol.

4. Start timer. Read result at 15 minutes. Do not read results after 20
minutes.

5. Dispose of the used device according to your local regulations and
biohazard waste disposal protocol.

Positive / Negative Control Swab

/\ Caution: Control use only. Do not use the positive or negative

control swab for specimen collection.

Note: Please refer to the External Quality Control section
of this Instructions for use for the frequency of testing external quality
control swabs.

1. Hold the buffer bottle vertically and fill the extraction tube with
buffer fluid until it flows up to the Fill-line of the extraction tube
(300 pb.

/N Caution: If the amount of buffer is excessive or insufficient, an
improper test result may occur.

2. Place the extraction tube in the tube rack.

3. Insert the positive or negative control swab in the buffer fluid inside
of the extraction tube and soak the swab for 1 minute. Swirl the
control swab tip in the buffer fluid inside of the extraction tube,
pushing into the wall of the extraction tube at least five times and
then squeeze out the swab by squeezing the extraction tube with
your fingers.

4. Dispose of the used control swab in accordance with your biohazard
waste disposal protocol.

5. Close the cap of the extraction tube.

6. Follow the above test procedure [Reaction with Test Device].

Test Interpretation (Refer to Figure)

1. Negative result: The presence of only the control line (C) and no test
line (T) within the result window indicates a negative result.

2. Positive result: The presence of the test line (T) and the control line
(C) within the result window, regardless of which line appears first,
indicates a positive result.

- 5.
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/N Caution: The presence of any test line (T), no matter how faint,
indicates a positive result.

Invalid result: If the control line (C) is not visible within the result
window after performing the test, the result is considered invalid.

Test Limitations

1.

8.

The contents of this kit are to be used for the professional and
qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen from nasopharyngeal
swab. Other specimen types may lead to incorrect results and must
not be used.

Failure to follow the instructions for test procedure and
interpretation of test results may adversely affect test performance
and/or produce invalid results.

A negative test result may occur if the specimen was collected,
extracted or transported improperly. A negative test result does not
eliminate the possibility of SARS-CoV-2 infection and should be
confirmed by viral culture or a molecular assay.

Positive test results do not rule out co-infections with other
pathogens.

Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data
available to the physician.

Reading the test results earlier than 15 minutes or later than 20
minutes may give incorrect results.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device is not intended to detect
from defective (non-infectious) virus during the later stages of viral
shedding that might be detected by PCR molecular tests.®

Positive results may occur in cases of infection with SARS-CoV.

Quality Control

1.

Internal Quality Control:

The test device has a test line (T) and a control line (C) on the
surface of the test device. Neither the test line nor the control line
are visible in the result window before applying a specimen. The
control line is used for procedural control and should always appear if
the test procedure is performed properly and the test reagents of the
control line are working.

External Quality Control:

The controls are specifically formulated and manufactured to ensure
performance of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device and
are used to verify the user’s ability to properly perform the test and
interpret the results. The Positive Control contains recombinant
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SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, which is not contagious. The
Positive Control will produce a positive test result and has been
manufactured to produce a visible test line (T). The Negative Control
will produce a negative test result. Control swabs are not specific for
a particular Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device lot and may
be used between test device lots until the swabs’ expiry dates.
Good laboratory practice suggests the use of positive and negative
controls to ensure that:

+  Test reagents are working, and

+  The test is correctly performed.
The external controls can be run under any of the following
circumstances:

By anew operator prior to performing testing on patient specimens,

+  When receiving a new test shipment,

+ At periodic intervals as dictated by local requirements, and/or by the
user’s Quality Control procedures.

Performance Characteristics

1. External evaluation of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Symptomatic)
Clinical performance of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
was determined by testing 140 positive and 445 negative specimens
for SARS-CoV-2 antigen (Ag) to have a sensitivity of 91.4% (95%
Cl: 85.5-95.5%) and specificity of 99.8% (95% CI: 98.8-100%).
Clinical specimens were determined to be positive or negative using

an FDA EUA RT-PCR reference method.
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Results

PCR Test Result
Positive Negative Total
Panbio™ Positive 128 1 129
covi P-19 | Negative | 12 444 456
Ag Rapid
Test Device | Total 140 445 585
Results
... - Overall Percent
Sensitivity Specificity Agreement

91.4% 99.8% 97.8%
[85.5%; 95.5%] | [98.8%;100%] | [96.2%; 98.8%]

+  Performance data was calculated from a study of individuals
suspected of exposure to COVID-19 or who have presented with
symptoms in the last 7 days.

ENGLISH
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Stratification of the positive specimens post onset of symptoms or
suspected exposure between 0-3 days has a sensitivity of 94.9%
(95% Cl: 82.7-99.4%; n=39) and 4-7 days has a sensitivity of 90.1%
(95% Cl 82.5-95.1%; n=101).

Positive agreement of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
is higher with samples of Ct values <30 with a sensitivity of 97.6%
(95% Cl: 93.2-99.5%) and Ct values <33 with a sensitivity of 94.1%
(95% Cl: 88.7-97.4%). As suggested in References 8-10, patients
with Ct value >30 are no longer contagious.®* ™

External evaluation of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Asymptomatic)

Clinical performance of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
was determined by testing 483 asymptomatic subjects for SARS-
CoV-2 antigen (Ag). Clinical specimens were determined to be
positive or negative using an FDA EUA RT-PCR reference method.
The positive results (n=50) were stratified by the comparator method
cycle threshold (Ct) counts and assessed to better understand the
correlation of product performance, as a surrogate for the amount

of virus present in the clinical sample. A lower Ct value corresponds
to a higher virus concentration. As presented in the table below, the
positive agreement increases with lower Ct values.

This clinical data was collected using a nasal swab specimen and

is presented for information purposes only to reflect product
performance in asymptomatic subjects. This product kit contains only
accessories for nasopharyngeal sample collection.

The specificity (n=433) was 100% with 95% CI [99.2%;100.0%].

The results for sensitivity are summarized in the following table:

All Nasal PCR Positive | Ct values <33 Ctvalues<30 Ct
Samples (n=50) (n=40) (n=32)
Sensitivity | 66.0% 80.0% 93.8%
[C195%] |[51.2%;78.8%] [64.4%;90.9%)] [79.2%; 99.2%)

As suggested in References 8-10, patients with Ct value >30 are no

longer contagious.

8,9,10

3. Detection Limit
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was confirmed to detect
2.5X10"8 TCID, ,/ml of SARS-CoV-2 which was isolated from a
COVID-19 confirmed patient in Korea.

4. Hook Effect
There is no hook effect at 1.0x10°8 TCID, /ml of SARS-CoV-2

.8 -



which was isolated from a COVID-19 confirmed patient in Korea.

5. Cross Reactivity
Cross-reactivity of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
was evaluated by testing 27 viruses and 21 other mlcroorganlsms
The final test concentrations of viruses and other microorganisms
are documented in the Table below. The following viruses and
other microorganisms except the Human SARS-coronavirus
Nucleoprotein have no effect on the test results of Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device has cross-reactivity with Human SARS-coronavirus
Nucleoprotein at a concentration of 25 ng/ml or more because
SARS-CoV has high homology (79.6%) to the SARS-CoV-2.
No. Type? < Cross Reaction Substance A . 253
Specimen Concentration | Result
. 2.0X10° No cross
1 Adenovirus Type3 TCIDy/ml | reaction
. 2.0 X1047 No cross
2 Adenovirus Type/ TCIDgy/ml reaction
. 1.0 X10%° No cross
3 Echovirus2 TCIDy/ml | reaction
. 2.0 X10°% No cross
4 Echovirusit TCIDgy/ml reaction
. 2.0 X108 No cross
5 Human herpesvirus (HSV) 1 TCIDg/ml reaction
. 2.0 X104 No cross
6 Human herpesvirus (HSV) 2 TCID ! reaction
Virus 2.0 X10%° No cross
/ Mumps Virus Ag TCIDgy/ml reaction
8 Influenza virus A (HIN1) Strain | 2.6 X 105° No cross
(AVirginia/ATCC1/2009) PFU/ml reaction
9 Influenza virus A (HIN1) Strain | 5.0 X 1072 No cross
(A/WS/33) TCIDgy/ml reaction
10 Influenza virus AC(H3N2) N/A® No cross
Strain (A/Hong Kong/8/68) reaction
" Influenza virus B Strain (B/ 2.0 X10°% No cross
Lee/40) TCIDgy/ml reaction -
. o
- Para!nﬂuenza Typel, . No cross 3
Parainfluenza Type 2, N/A . z
14 . reaction w
Parainfluenza Type 3
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No. Type? a Cross Reaction Substance AL . st
Specimen Concentration | Result
. 197 X107° No cross
15 Parainfluenza Type 4A PFU/m reaction
6 Respiratory syncytial virus 4.22 X10%0 No cross
(RSV) type A TCIDgy/ml reaction
7 Respiratory syncytial virus 5.62 X10>° No cross
(RSV) type B TCIDgy/ml reaction
18 HCoV-HKU1 10 pg/ml No cross
reaction
. 8.8X10%° No cross
19 Rhinovirus A16 PEU/ml reaction
1.7 X10%° No cross
20 HCoV-NL63 TCIDgy/ml reaction
. 8.9 X10%° No cross
A | Vins HCoV-0C43 TCIDy/ml | reaction
1.51X10%° No cross
22 HCoV-229E TCIDgy/ml reaction
23 Human SARS—coronaV|rus 25 ng/ml Cros§
Nucleoprotein reaction
24 MERS-CoV Nucleoprotein 0.25 mg/ml No cross
reaction
5 Human Metapneumovirus 1.06 X100 No cross
(hMPV) 16 Type Al PFU/ml reaction
. 154 X107 No cross
26 Adenovirus C1 Ad. 71 PFU/rml reaction
. 197 X107 No cross
27 Enterovirus (EV68) PEU/m reaction
Types of Cross Reaction Final Test
= Specimen Substance Concentration il
: Staphylococcus 1.0 X100 CFU/ml No cross
aureus reaction
2 | Other Staphylococcus 14 5 1060 CRUmI | N0 SO
. . saprophytlcus reaction
Microorganism —
Neisseria N
3 sp.(Neisseria 1.0 X10%° CFU/ml © ZTOSS
lactamica) reaction
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Types of Cross Reaction Final Test
N2 Specimen Substance Concentration il
4 Escherichiacoli | 1.0 X 1080 CFU/ml ﬂj;f;’ff
5 Staphylococcus 1.0 X100 CFU/ml No cross
haemolyticus ’ reaction
6 Streptococcus 1.0 X105° CEU/ml No cross
pyogenes ' reaction
7 Streptococcus 1.0 X100 CFU/ml No cross
salivarius ’ reaction
8 Hemophilus 1.0 X105° CEU/ml No cross
parahaemolyticus ’ reaction
9 Proteus vulgaris 1.0 X10%° CFU/ml :gc:gzs
10 Moraxella catarrhalis | 1.0 X 106° CFU/m rNe:ciirZ;s
1 Klebsiella 10X 1090 CFUJml | O €058
pneumoniae reaction
Other Fusobacterium 0 No cross
12 Microorganism necrophorum 10 X10°° CFU/m reaction
Mycobacterium No cross
13 tuberculosis 10 mg/ml reaction
" Pooled human nasal N/A* No cross
wash reaction
15 Chlamydia 91X107 CFUIml | Nocross
pneumoniae reaction
16 Haemophilus 3.4 X10°CEU/ml No cross
influenzae ’ reaction
7 Legionella . 12 X105 CFU/ml No cross
pneumaphila reaction
Strepcoccus
pneumonia (4752- . No cross
18 98 [Maryland 210° CFU/ml reaction
(DD6B-17D
19 Bordetella pertussis | 4.4 X10° CFU/ml rNegc(:::cc)’;S

-1 -
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Types of Cross Reaction Final Test
N2 Specimen Substance Concentration Hisled
Mycoplasma
20 Oth penumoniae 1.6 X10° CFU/ml No iross
F e (Mutant 22) reaction
Microorganism P - N
21 7 neumocystis 1.0 X108 nuclei/ml | C 0%
Jirovecii (PJP) reaction

* No concentration provided by supplier. Undiluted stock solution was tested.

6. Interfering Substances
The following 43 potentially interfering substances have no impact
on Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. The final test

concentrations of the interfering substances are documented in the

Table below.

No. ;{:Pezisrin Interfering Substances E::::Z::ation Test Result

1 Mucin 0.5% No Interference
Z Hemoglobin 100 mg/L No Interference

3 Triglycerides 1.5mg/L No Interference
4 | Endogenous | Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL No Interference
Z Substance Rheumatoid factor 200 1U/ml No Interference
16| Anti-nuclear antibody | >1:40 No Interference

7 Pregnant L(.)I-F.dd No Interference

ilution

8 Guaiacol glyceryl ether | 1pg/ml No Interference
97 Albuterol 0.005mg/dL | No Interference
10 | Ephedrine 0.1 mg/ml No Interference

1 Chlorpheniramine 0.08 mg/dL | No Interference
12 | Diphenhydramine 0.08 mg/dL | No Interference
? E Ribavirin 26.7 pg /ml No Interference
——— Exogenous —

14 | Substance Oseltamivir 0.04 mg/dL | No Interference
= Zanamivir 17.3 pg /ml No Interference

16 E:j:o);lﬁitirg;e 15% viv No Interference

17 hoyzzel'ltlii?clilg 15% viv No Interference
? Amoxicillin 54 mg/dL No Interference
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No. ;{;Pe:mozn Interfering Substances Ei::cl:::st:ation Test Result
19 Acetylsalicylic acid 3mg/dL No Interference
20 Ibuprofen 219 mg/dL No Interference
21 | Chlorothiazide 2.7 mgldL No Interference
122 | Indapamide 140 ng/ml No Interference
123 | Glimepiride Sulfonylureas) | 0164 mg/dL | No Interference
124 | Acarbose 0.03mg/dL | No Interference
? Ivermectin 44 mg/L No Interference
126 | Lopinavir 164 pg/L No Interference
127 | Ritonavir 16.4 pg/L No Interference
128 | Chloroquine phosphate | 0.99 mg/L No Interference
2 Sodium chloride with | J 14 - /ml | No Interference
. preservatives

30 Exogenous Beclomethasone 4.79 ng/ml No Interference
|31 | Substance Dexamethasone 0.6 pg/ml No Interference
32 Flunisolide 0.61 pg/ml No Interference
133 | Triamcinolone 118 ng/ml No Interference
z Budesonide 2.76 ng/ml No Interference
35 Mometasone 1.28 ng/ml No Interference
z Fluticasone 2.31ng/ml No Interference
37 Sulfur 9.23 pg/ml No Interference
138 | Benzocaine 013 mg/ml No Interference
E Menthol 0.15 mg/ml No Interference
40 Mupirocin 10 pg/ml No Interference
e Tobramycin 24.03 pg/ml | No Interference
142 | Biotin 1.2 pg/ml No Interference
143 | HAMA 63.0 ng/ml No Interference

7. Repeatability & Reproducibility
Repeatability & Reproducibility of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device was established using in-house reference panels
containing negative specimens and a range of positive specimens.
There were no differences observed within-run, between-run,
between-lots, between-sites, and between-days.

-13 -

ENGLISH




ENGLISH

PREPARATION

1 Allow all kit components to reach a temperature between 15-
30°C prior to testing for 30 minutes.
Note: Healthcare professionals should comply with personal safety
guidelines including the use of personal protective equipment.

2 Open the package and look for the following:
Test device with desiccant in individual foil pouch
Buffer
Extraction tube
Extraction tube cap
Positive control swab
Negative control swab
Sterilized nasopharyngeal swabs for sample collection
Tube rack
Quick reference guide (Nasopharyngeal)

Instructions for use

SveNoUAWN S

3 Carefully read these instructions prior to using Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device kit.

4 Look at the expiration date of the kit box. If the expiration date

has passed, use another kit.

5 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well

Then, label the device with the patient identifier.

1 2
A

&

@@ e ee:5drops of the extracted specimen
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TEST PROCEDURE

1 Hold the buffer bottle vertically and
fill the extraction tube with buffer
fluid until it flows up to the Fill-line
of the extraction tube (300pD.

& Caution: If the amount of

buffer is excessive or insufficient, an

improper test result may occur.

2 Place the extraction tube in
the tube rack.

000
000

3 Tilt the patient’s head back. Insert the
swab through the nostril. Gently rub
and roll the swab, 3-4 times. Leave
the swab in place for several seconds. 3'4X
Slowly remove swab.

4 Insert the swab specimen in the
extraction tube. Swirl the swab

tip in the buffer fluid inside the
extraction tube, pushing into the
wall of the extraction tube at least
five times and then squeeze out the
swab by squeezing the extraction
tube with your fingers.

ENGLISH
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TEST PROCEDURE

5

6

7

Break the swab at the breakpoint
and close the cap of extraction
tube.

Open the dropping nozzle cap at

the bottom of the extraction tube.

Dispense 5 drops of extracted
specimens vertically into the specimen
well (S) on the device. Do not handle
or move the test device until the test
is complete and ready for reading.

A Caution: Bubbles that occur in the
extraction tube can lead to inaccurate
results. If you are unable to create
sufficient drops, this may be caused

by clogging in the dispensing nozzle.
Shake the tube gently to release the
blockage until you observe free drop
formation.

- 16 -

\,

/
]
5x®

&=
7

¥

@_
0

= ©)




TEST PROCEDURE

8 Close the nozzle and dispose of
the extraction tube containing the
used swab according to your local
regulations and biohazard waste >
disposal protocol.
ﬁ y
)

9 Start timer. Read result at 15

minutes. Do not read results after 20

minutes. 15-20

iy

1 0 Dispose of the used device
according to your local regulations
and biohazard waste disposal
protocol.

ENGLISH
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TEST INTERPRETATION
NEGATIVE

The presence of only the control line (C) and no
test line (T) within the result window indicates a
negative result.

POSITIVE

The presence of the test line (T) and the control
line (C) within the result window, regardless

of which line appears first, indicates a positive
result.

/I\ Caution: The presence of any test line (T),

no matter how faint, indicates a positive result.

INVALID

If the control line (C) is not visible within the
result window after performing the test, the
result is considered invalid. Instructions may not
have been followed correctly. It is recommended
to read the IFU again before re-testing the
specimen with a new test device.
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Uber den Test
Ubersicht

Die Coronavirus Krankheit (Covid-19) ist eine Infektionskrankheit. Sie wird
verursacht durch das neuartige Coronavirus, das schwere akute respiratorische
Syndrom Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)'. SARS-CoV-2 gehort der Gattung

B an, bei dem es sich um ein umhdilltes, nicht segmentiertes RNA-Virus mit
positiver Polaritdt handelt?. Es wird Uiber Tropfchen oder direkten Kontakt von
Mensch zu Mensch Ubertragen. Fir die Infektion wurde eine Inkubationszeit von
6,4 Tagen ermittelt und die geschatzte Reproduktionszahl liegt bei 2,24-3,58.
Bei Patienten mit einer durch SARS-CoV-2 verursachten Lungenentziindung
war Fieber das haufigste Symptom, gefolgt von Husten®. Der am haufigsten fiir
CQOVID-19 verwendete IVD-Assay ist die Reverse Transkriptase-Polymerase-
Kettenreaktion (RT-PCR) in Echtzeit, die nur wenige Stunden dauert*. Die
Verfugbarkeit eines kostenglinstigen, schnellen diagnostischen Point-of-Care-
Diagnosetests ist von entscheidender Bedeutung fiir die Unterstiitzung des
medizinischen Fachpersonals bei der Diagnose von Patienten und somit fiir die
Verhinderung einer weiteren Verbreitung des Virus®. Antigentests werden im
Kampf gegen COVID-19 eine entscheidende Rolle spielen®.

Testprinzip

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device beinhaltet einen Membranstreifen,
der auf der Testlinie mit immobilisiertem Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern

und auf der Kontrolllinie mit monoklonalem Anti-Huhn-IgY der Maus
vorbeschichtet ist. Zwei Arten von Konjugaten (humanes IgG, spezifisch fir
SARS-CoV-2 Ag Goldkonjugat (bindet an das Nukleokapsidprotein) und
Huhner-IgY-Goldkonjugat) bewegen sich chromatographisch auf der Membran
nach oben und reagieren mit dem Anti-SARS-CoV-2-Antikorper bzw. dem
vorbeschichteten monoklonalen Anti-Hihner-IgY der Maus. Bei einem
positiven Ergebnis bildet humanes IgG, das spezifisch fiir das Goldkonjugat
SARS-CoV-2 Ag ist mit dem Anti-SARS-CoV-2-Antikorper eine Testlinie

im Testergebnislesefenster. Weder die Testlinie noch die Kontrolllinie sind vor
dem Auftragen der Patientenprobe im Testergebnislesefenster sichtbar. Eine
sichtbare Kontrolllinie weist nach, dass das Testergebnis valide ist.

In-vitro diagnostischer Gebrauch

Der Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist ein in-vitro diagnostischer
Schnelltest zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Antigen (Ag)

in menschlichen nasopharyngealen Abstrichproben von Personen, die die
klinischen und / oder epidemiologischen Kriterien von COVID-19 erfiillen.
Der Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist nur fiir den professionellen
Gebrauch bestimmt und dient als Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2
Infektion. Das Produkt kann in jeder Laborumgebung sowie Umgebungen
auBerhalb des Labors eingesetzt werden, die den Anforderungen aus

DEUTSCH
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der Gebrauchsanweisung und den vor Ort geltenden, regulatorischen
Anforderungen entsprechen. Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse.

Negative Testergebnisse schliefen eine SARS CoV-2 Infektion nicht aus und
dirfen nicht als alleinige Grundlage fiir eine weitere Behandlung oder andere
Managemententscheidungen herangezogen werden.

Negative Ergebnisse mussen mit klinischen Beobachtungen,
Patientenanamnesen und epidemiologischen Informationen abgeglichen werden.

Der Test ist nicht fur das SARS-CoV-2 Screening von Blutspendern vorgesehen.

Kit-Varianten

+  41FKI0 Kein 2D-Barcode auf der enthaltenen Testkassette aufgedruckt

e« 41FK20 Ein 2D-Barcode ist auf der enthaltenen Testkassette
aufgedruckt, welcher Ruckverfolgbarkeitsinformationen fur das Produkt
kodiert

Bereitgestellte Materialien

+ 25Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel
«  Puffer (1x 9 ml/Flaschchen)

« 25 Extraktionsrohrchen

« 25 Deckel fir Extraktionsrohrchen

+  1Positivkontrolltupfer

+ T Negativkontrolltupfer

+ 25 Sterilisierte nasopharyngeale Tupfer zur Probenahme

« 1Stander fur Rohrchen

+ TKurzanleitung (Nasopharyngeal)

+  1Gebrauchsanweisung

Zusitzlich benctigte Materialien

+  Personliche Schutzausristung gemal3 den ortlichen Empfehlungen
(d.h. Laborkittel, Gesichtsmaske, Gesichtsschutz / Schutzbrille und
Handschuhe), Uhr, Behalter fur biologische Gefahrenstoffe

Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten

o Testkassette Goldkonjugat: Human-IgG spezifisch fir SARS-CoV-2 Ag
Goldkolloid und Hihner-IgY - Goldkolloid, Testlinie: Maus-monoklonales
anti-SARS-CoV-2, Kontrolllinie: Maus-monoklonales Anti-Huhn IgY

o Puffer Tricin, Natriumchlorid, Tween 20, Natriumazid (<0,1%), Proclin 300

Lagerung und Stabilitat

1. Das Test-Kit ist bei einer Temperatur von 2-30 °C zu lagern. Die
Testkassette und die Komponenten des Test-Kits durfen nicht eingefroren
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werden.

Hinweis: Bei Lagerung im Kihlschrank missen alle Komponenten
mindestens 30 Minuten vor der Testdurchfihrung auf Raumtemperatur
(15-30 °C) gebracht werden. Offnen Sie die Verpackung nicht, wahrend die
Komponenten auf Raumtemperatur gebracht werden.

Die Pufferflasche kann fir jeden Test geoffnet und wieder verschlossen
werden. Die Kappe der Pufferflasche ist nach jedem Gebrauch fest zu
verschlief3en. Der Puffer ist bis zum Verfallsdatum anwendbar und stabil bei
einer Aufbewahrung bei 2-30 °C.

Fihren Sie den Test umgehend nach Entnahme der Testkassette aus der
Verpackung durch.

Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Das Verfallsdatum des Kits ist sichtbar gedruckt auf der auf3eren
Verpackung.

Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Verpackung oder
Verpackungssiegel beschadigt sind.

Direkte Abstrichproben sollten unmittelbar nach der Entnahme getestet

werden. Wenn ein sofortiger Test nicht moglich ist, kann die Abstrichprobe
in einem mit Extraktionspuffer (300 pl) gefillten Extraktionsrohrchen bei
Raumtemperatur (15-30 °C) bis zu zwei Stunden vor dem Test aufbewahrt
werden.

Warnhinweise

1.

2.

Nur fir den Einsatz in der In-vitro Diagnostik. Die Testkassette und die
Komponenten des Kits dirfen nicht wiederverwendet werden.

Diese Gebrauchsanweisung ist von einer ausgebildeten, medizinischen
Fachkraft strikt zu befolgen, um genaue Ergebnisse zu erzielen. Alle
Anwender miussen die Anleitung vor der Test-Durchfihrung sorgfaltig lesen.
Essen und Trinken Sie nicht beim Umgang mit Proben.

Tragen Sie bei der Handhabung der Proben Schutzhandschuhe und waschen
Sie anschlieBend die Hande grindlich.

Vermeiden Sie Spritzer oder Aerosolbildung von Proben und Puffer.
Reinigen Sie verschittete Flussigkeiten griindlich mit geeigneten
Desinfektionsmitteln.

Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits und

DEUTSCH

potenziell kontaminierten Materialien (d. h. Tupfer, Extraktionsrohrchen,

Testkassette) in einem Behalter fir biologische Gefahrenstoffe, als ob

sie infektioser Abfall waren, und entsorgen Sie sie gemal3 den geltenden
ortlichen Vorschriften.

Proben duirfen nicht gemischt werden. Stellen Sie sicher, dass Proben nicht
vertauscht werden.

Reagenzien von verschiedenen Chargen durfen nicht gemischt werden.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Mischen Sie diese auch nicht mit anderen Produkten.

Test-Kits dirfen nicht unter direkter Sonneneinstrahlung gelaggrt werden.
Um Kontaminationen zu vermeiden, berthren Sie nicht beim Offnen des
Tupferbeutels die Spitze des Tupfers.

Die im Lieferumfang enthaltenen, sterilen Tupfer sind nur fur die Entnahme
von nasopharyngealen Abstrichen zu verwenden.

Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, dirfen die sterilen Tupfer nicht
zur wiederholten Probenentnahme verwendet werden.

Verdinnen Sie den Tupfer nicht mit einer anderen Losung als dem
mitgelieferten Extraktionspuffer.

Der Puffer enthalt <0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel, das bei
Verschlucken giftig sein kann. Bei einer Entsorgung tber das Waschbecken,
ist das Mittel mit einer grof3en Wassermenge weg zu spiilen.

Verwenden Sie die positiven oder negativen Kontrolltupfer nicht fir die
Probenentnahme.

Testablauf (siche Abbildung)
Nasopharyngeale Proben

Hinweis: Personliche Sicherheitsrichtlinien einschlieflich der Verwendung

personlicher Schutzausristung sind durch das Fachpersonal einzuhalten.

Testvorbereitung

1.

2.

3.

4.

Lassen Sie alle Komponenten des Test-Kits 30 Minuten vor Beginn des
Testens eine Temperatur von 15-30°C erreichen.

Entfernen Sie die Testkassette aus der Verpackung. Platzieren Sie die
Testkassette auf einer flachen und sauberen Oberflache.

Halten Sie das Pufferflaschchen vertikal und fiillen Sie das
Extraktionsrohrchen mit Pufferflussigkeit, bis die Fulllinie des
Extraktionsrohrchens erreicht ist (300 pl).

AAchtung: Bei einer zu hohen oder geringen Puffermenge sind falsche
Testergebnisse maglich.

Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in den Rohrchenstander.

Probensammlung und -Extraktion

1.

2.

Neigen Sie den Kopf des Patienten leicht um 45°-70° nach hinten, um den
Durchgang von der Nasenvorderseite aus zu ebnen.

Fihren Sie den Tupfer mit dem flexiblen Schaft durch das Nasenloch
parallel zum Gaumen ein.

AAchtung: Verwenden Sie zur Probenentnahme den sperziellen
nasopharyngealen Tupfer.

Der Abstrich sollte eine Tiefe erreichen, die dem Abstand von den
Nasenlochern bis zur auleren (")FFnung des Ohres entspricht.

AAchtung: Wenn beim Einfiihren des Tupfers ein Widerstand splirbar ist,

entfernen Sie den Tupfer und versuchen Sie, ihn in das gegenliberliegende
ey



Nasenloch einzufihren.

4. Reiben und drehen Sie den Tupfer vorsichtig 3-4 Mal. Lassen Sie den Tupfer
einige Sekunden an Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen.

5. Entfernen Sie den Tupfer langsam mit rotierender Bewegung und fiihren
Sie ihn in das Extraktionsrohrchen ein.

6. Schwenken Sie die Tupferspitze in der Pufferflissigkeit im Inneren des
Extraktionsrohrchens. Driicken Sie dabei mindestens flinfmal gegen die
Wand des Extraktionsrohrchens und driicken Sie anschliefend denn Tupfer
aus, indem Sie mit den Fingern das Extraktionsrohrchen zusammendriicken.

7. Brechen Sie den Tupferstiel an der Bruchstelle ab und schliefen Sie die
Kappe des Extraktionsrohrchens.

Reaktion mit der Test-Kassette

1. Offnen Sie die Kappe der Dosiercffnung am Boden des
Extraktionsrohrchens.

2. Geben Sie 5 Tropfen der extrahierten Probe senkrecht in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette. Bewegen Sie die Testkassette nicht,
bis der Test abgeschlossen und zum Ablesen bereit ist.

AAchtung: Blasen, die im Extraktionsrohrchen auftreten, konnen zu
ungenauen Ergebnissen fiihren. Wenn es nicht maglich ist, geniigend
Tropfen zu erzeugen, kann dies an einer Verstopfung der Dosieroffnung
liegen. Schiitteln Sie das Rohrchen leicht, um die Verstopfung zu I6sen, bis
Sie eine freie Tropfenbildung beobachten konnen.

3. SchlieBen Sie die Dosier6ffnung und entsorgen Sie das Extraktionsrohrchen
mit dem gebrauchten Tupfer gemaf3 den 6rtlichen Vorschriften und dem
Entsorgungsprotokoll fur biologisch gefahrliche Abfalle.

4. Starten Sie die Uhr und lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen
Sie das Ergebnis nicht mehr nach 20 Minuten ab.

5. Entsorgen Sie die gebrauchte Testkassette gemal3 den értlichen Vorschriften
und dem Entsorgungsprotokoll fur biologisch gefahrlichen Abfall.

< Positive/ Negative Kontrolltupfer
%@ A\ Achtung: nur fir Kontrollzwecke. Verwenden Sie positive oder negative
\_}// Kontrolltupfer nicht fuir die Probennahme.

Hinweis: Informationen zur Haufigkeit der Priifung externer
Qualitatskontrolltupfer finden Sie im Abschnitt Externe Qualitatskontrolle
dieser Gebrauchsanweisung.

1. Halten Sie das Pufferflaschchen vertikal und fiillen Sie das
Extraktionsrohrchen mit Pufferflissigkeit, bis die Fiilllinie des
Extraktionsrohrchens erreicht ist (300 pl).

&Achtung: Bei einer zu hohen oder geringen Puffermenge sind falsche

DEUTSCH

Testergebnisse maglich.
2. Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in den Rohrchenstander.
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v

Fihren Sie den Positiv- oder Negativkontrolltupfer in die Pufferflissigkeit
des Extraktionsrohrchens ein und weichen Sie den Tupfer 1 Minute lang
ein. Schwenken Sie die Spitze des Kontrolltupfers in der Pufferflissigkeit
im Inneren des Extraktionsrohrchens. Driicken Sie dabei den Tupfer
mindestens funfmal gegen die Wand des Extraktionsrohrchens und
driicken Sie anschlieend den Tupfer aus, indem Sie mit den Fingern das
Extraktionsrohrchen zusammendricken.

Entsorgen Sie den gebrauchten Kontrolltupfer gemal3 dem
Entsorgungsprotokoll fir biologisch gefahrliche Abfalle.

SchlieRlen Sie den Deckel des Extraktionsrohrchens.

Befolgen Sie anschlielend das obige Testverfahren [siche Reaktion mit der
Testkassette].

Testlnterpretatlon (siche Abblldung)

Negatives Ergebnis: Erscheinen eine Kontrolllinie (C) und keine Testlinie (T)
innerhalb des Testergebnislesefensters, ist das Ergebnis negativ.

Positives Ergebnis: Erscheinen eine Kontrolllinie (C) und eine Testlinie (T)
innerhalb des Testergebnislesefensters, unabhangig davon, welche Linie
zuerst erscheint, ist das Ergebnis positiv.

AAchtung Jede Testlinie (T), unabhangig davon, wie schwach diese Linie
ist, ist als positives Testergebnis zu bewerten.

Ungiiltiges Ergebnis: st die Kontrolllinie (C) nach der Testdurchfihrung

innerhalb des Testergebnislesefensters nicht sichtbar, ist das Ergebnis unglltig.

Einschrankungen

1.

Der Inhalt dieses Test-Kits ist fiir den professionellen und qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2 Antigen aus nasopharyngealen Abstrichproben
zu verwenden. Andere Probentypen konnen zu falschen Ergebnissen fuhren
und durfen nicht verwendet werden.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen zum Testverfahren und zur
Interpretation der Testergebnisse kann die Testleistung beeintrachtigen und/
oder zu ungiltigen Ergebnissen fuhren.

Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe nicht
ordnungsgemal entnommen, extrahiert oder transportiert wurde. Ein
negatives Testergebnis schlie3t die Moglichkeit einer SARS-CoV-2-
Infektion nicht aus und sollte durch eine Viruskultur oder einen molekularen
Assay bestatigt werden.

Ein positives Testergebnis schlieft eine Co-Infektion mit anderen Erregern nicht aus.
Die Testergebnisse missen in Verbindung mit anderen klinischen Daten
bewertet werden, die dem Arzt zur Verfigung stehen.

Das Ablesen der Testergebnisse friher als 15 Minuten oder spater als 20
Minuten kann zu falschen Ergebnissen fuhren.
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8.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist nicht zum Nachweis von
defekten (nicht infektiosen) Viren in den spateren Stadien der Virusabgabe
bestimmt, die durch PCR-Molekulartests nachgewiesen werden kénnten. 8
Eine Infektion mit SARS-CoV kann zu positiven Ergebnissen fihren.

Qualitatskontrolle

1.

Interne Qualitatskontrolle:

Die Testkassette besitzt eine Testlinie (T) und eine Kontrolllinie (C) auf

der Oberflache der Testvorrichtung. Die Testlinie und die Kontrolllinie

sind vor dem Aufbringen einer Probe im Testergebnislesefensters nicht
sichtbar. Die Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle und sollte immer
dann erscheinen, wenn der Test ordnungsgemaf3 durchgefiihrt wird und die
Testreagenzien der Kontrolllinie funktionieren.

Externe Qualitatskontrolle:

Die Kontrollen sind speziell formuliert und hergestellt, um die Leistung des
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Tests zu gewahrleisten, und dienen dazu,
die Fahigkeit des Anwenders zu tberprifen, Tests korrekt durchzufiihren
und deren Ergebnisse richtig zu interpretieren. Die Positivkontrolltupfer
enthalten rekombinantes SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein, welches
nicht infektios ist. Die Positivkontrolle liefert ein positives Testergebnis
und wurde hergestellt, um eine sichtbare Testlinie (T) zu erzeugen. Die
Negativkontrolle liefert ein negatives Testergebnis. Die Kontrolltupfer sind
nicht spezifisch fur eine bestimmte Charge des Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device und konnen zwischen den Chargen der Testkassette bis
zum Verfallsdatum der Tupfer verwendet werden.

Gute Laborpraxis empfiehlt die Verwendung von Positiv- und
Negativkontrollen, um sicher zu stellen, dass:

Testreagenzien funktionieren, und

der Test korrekt durchgefihrt wird.

Die externen Kontrollen konnen unter den folgenden Umstanden
durchgefuhrt werden:

Von einem neuen Anwender vor der Durchfihrung von Tests an
Patientenproben,

Wenn Sie eine neue Sendung an Tests erhalten,

In regelmafigen Abstanden gemal3 den lokalen Vorschriften und / oder den
Qualitatskontrollverfahren des Anwenders.

DEUTSCH

Leistungsmerkmale

1.

Externe Bewertung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(symptomatisch)
Die klinische Leistung von Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
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wurde durch das Testen von 140 SARS-CoV-2 Antigen (Ag)-positiven
und 445 -negativen Proben mit einer Sensitivitat von 91,4% (95% Cl:
85,5-95,5%) und einer Spezifitat von 99,8% (95% Cl: 98,8-100%)
bestimmt, Positivitat und Negativitat von Proben wurden mit einer

FDA-EUA RT-PCR Referenzmethode ermittelt.
Ergebnis fiir Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

PCR Testergebnis
Positiv Negativ Gesamt
Ergebnis fir | Positiv | 128 1 129
Panbio™ | Negativ | 12 444 456
COVID-19
AgRapid Test | Gesamt | 140 445 585
Device
Kombinierte
Sensitivitat Spezifitat Rrozentale
Ubereinstimmung
91,4% 99,8% 97,8%
[85,5%; 95,5%] | [98,8%;100%] | [96,2%; 98,8%]

+  Die Leistungsdaten wurden aus einer Studie mit Personen berechnet, bei
denen der Verdacht auf Exposition mit COVID-19 bestand oder die in
den letzten 7 Tagen Symptome zeigten.

+  Die Stratifizierung der positiven Proben nach dem Auftreten von
Symptomen oder einer vermuteten Exposition zwischen 0-3 Tagen
ergibt eine Sensitivitat von 94,9% (95% Cl: 82,7-99,4%; n=39) und
zwischen 4-7 Tagen eine Sensitivitat von 90,1% (95% Cl 82,5-95,1%;
n=101).

+  Die positive Ubereinstimmung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device ist hoher fur Proben mit Ct Werten <30 mit einer
Sensitivitat von 97,6% (95% Cl: 93,2-99,5%) und fur Proben mit Ct
Werten <33 mit einer Sensitivitat von 94,1% (95% Cl: 88,7-97,4%).
Referenzen 8 und 10 legen nahe, dass Patienten mit Ct Werten >30
nicht mehr ansteckend sind.%%©

2. Externe Bewertung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(asymptomatisch)

Die klinische Leistungsfahigkeit des Panbio™ COVID-19 Rapid Test Device
wurde bestimmt, indem 483 asymptomatische Probanden auf SARS-CoV-
2-Antigen (Ag) getestet wurden. Die klinischen Proben wurden mit einer
FDA EUA RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bestimmt.
Die positiven Ergebnisse (n=50) wurden anhand der Ct-Werte der
Vergleichsmethode als Indikator fiir die Menge des in der klinischen Probe
vorhandenen Virus stratifiziert und bewertet, um die Korrelation zur
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Produktleistung verstandlich darzustellen. Ein niedrigerer Ct-Wert entspricht

einer hoheren Viruskonzentration. Wie in der folgenden Tabelle dargestellt,
steigt die positive Ubereinstimmung mit niedrigeren Ct-Werten.

Diese klinischen Daten wurden mit einer nasalen Abstrichprobe erhoben und

werden nur zu Informationszwecken dargestellt, um die Produktleistung bei

asymptomatischen Probanden wiederzugeben. Dieses Produktkit enthalt nur

Zubehor fur die nasopharyngeale Probenentnahme.
Die Sperifitat (n=433) betrug 100% mit 95% CI[99,2%;100,0%].

Die Ergebnisse fiir die Sensitivitit sind in der folgenden Tabelle
zusammengefasst:

Alle nasalen PCR positiven | Ct Werte<33 CtWerte<30Ct
Proben (n=50) (n=40) (n=32)
Sensitivitat | 66,0% 80,0% 93,8%
[C195%] |[51,2%;78,8%] [64,4%;909%] | [79,2%; 99,2%]

Wie in den Referenzen 8-10 angegeben, sind Patienten mit einem Ct-Wert >30

nicht mehr ansteckend. &0

3. Nachweisgrenze
Es wurde bestatigt, dass Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device in
der Lage ist 2,5X10" TCID, /ml SARS-CoV-2 nachzuweisen, das aus
einem COVID-19 bestatigten Patienten in Korea isoliert wurde.

4. Hook Effekt

Es gibt keinen Hook Effekt bei 1,0x10%® TCID, /ml of SARS- CoV-2, das aus

einem COVID-19 bestatigten Patienten in Korea isoliert wurde.

5. Kreuzreaktionen
Die Kreuzreaktivitat des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
wurde anhand von Tests mit 27 Viren und 21 anderen Mikroorganismen
bewertet. Die finalen Testkonzentrationen von Viren und anderen
Mikroorganismen sind in der folgenden Tabelle dokumentiert. Die
folgenden Viren und andere Mikroorganismen mit Ausnahme des
humanen SARS-Coronavirus-Nukleoproteins haben keinen Einfluss
auf die Testergebnisse des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zeigt Kreuzreaktivitat
mit dem humanen SARS-Coronavirus-Nukleoprotein bei einer
Konzentration von 25 ng/ml oder mehr, da SARS-CoV eine hohe
Homologie (79,6%) zu SARS-CoV-2 aufweist.
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Artder . Finale .
Nr. Probe Kreuzreaktion Substanz Testkonzentration Testergebnis
. Keine
65
1 Adenovirus Typ 3 2,0 X108 TCID4y/ml Kreuzreaktion
. Keine
475
2 Adenovirus Typ 7 2,0 X104 TCID44/ml Kreusreaktion
3 Echovirus 2 10X1055TCIDgml | EMe
Krguzreaktlon
4 Echovirus 11 20XI055TCID gl | 21
Kreuzreaktion
Human Herpesvirus 625 Keine
> (HSW)1 20X10°#TCID/ml Kreuzreaktion
Human Herpesvirus 475 Keine
6 (HSV) 2 20 X10** TCIDo/ml Kreuzreaktion
. Keine
35
7 Mumps Virus Ag 2,0 X10** TCIDg,/ml Kreuzreaktion
Influenza-Virus A (HIN1) Kei
8 Stamm (AWVirginia/ 26X10%PFUMmI | ™
ATCCI1/2009) revareattion
Influenza-Virus A (HIN1) 725 Keine
0 Virus Stamm (A/WS/33) 50 X10"TCID/m Kreuzreaktion
Influenza-Virus A(H3N2) Kei
10 Stamm (A/Hong N/A* Kelne i
Kong/8/68) reuzreaktion
Influenza-Virus B Stamm 525 Keine
I (B/Lee/40) 20X10°#TCID/ml Kreuzreaktion
Parainfluenza Typ 1, .
E{ Parainfluenza Typ 2, N/A* Eeme i
Parainfluenza Typ 3 revzreaktion
15 Parainfluenza Typ 4A 197 X107° PFU/ml Keine .
Kreuzreaktion
6 Respiratory Syncytial Virus | 4,22 X10%° Keine 4
RSV Typ A TCIDgy/ml Kreuzreaktion
7 Respiratory Syncytial Virus | 5,62 X10%° Keine
(RSV)TypB TCIDy/ml Kreuzreaktion
Keine
18 HCoV-HKU1 10 pg/ml Kreugreaktion
19 Rhinovirus A16 88X105PFUml | Ko
Kreuzreaktion
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Artder . Finale .
Nr. Probe Kreuzreaktion Substanz Testkonzentration Tes.tergebnls
20 HCoV-NL63 {7X10°TCIDml | &M
Krguzreaktlon
2 HCov-0C43 89X105°TCID/ml | KM
Krguzreaktlon
2 HCoV-229E 151X1090TCID /i | KM
Kreuzreaktion
Human SARS- .
23 Coronavirus Nukleoprotein 25 ngfml Kreuzreaktion
Virus | MERS-CoV Keine
24 Nukleoprotein 0,25 mgfml Kreuzreaktion
Humanes Kei
25 Metapneumovirus (hMPV) | 1,06 X 1080 PFU/ml ene
Kreuzreaktion
16 Typ Al
. Keine
26 Adenovirus C1Ad. 71 1,54 X107 PFU/ml .
Krguzreaktlon
27 Enterovirus (EV68) {97X107PFUm | KEme
Kreuzreaktion
. Finale .
Nr. | Art der Probe Kreuzreaktion Substanz .| Testergebnis
Testkonzentration
1 Staphyl 1,0 X10%° Keine
gpnylococcus Ureus | CEy Kreuzreaktion
2 Staphylococcus 1,0 X10%° Keine
saprophyticus CFU/ml Kreuzreaktion
3 Neisseria sp,(Neisseria | 1,0 X108° Keine
lactamica) CFU/ml Kreuzreaktion
e 1,0 X106° Keine
4 Escherichia col CFU/ml Kreuzreaktion
5 Andere Staphylococcus 1,0 X106° Keine
Mikroorganismen | haemolyticus CFU/ml Kreuzreaktion
6 Streot. 1,0 X10%° Keine
TEPLOCOCCUS PYOGENEs | CFU/ml Kreuzreaktion
7 Strents vari 1,0 X10%° Keine
reptococcus aVats | CEy el Kreuzreaktion
8 Hemaphilus 1,0X108° Keine
parahaemolyticus CFU/ml Kreuzreaktion
9 Prot i 1,0 X10%° Keine
roteus vuigans CFU/ml Kreuzreaktion
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Nr. | Artder Probe | Kreuzreaktion Substanz i .| Testergebnis
Testkonzentration
. 1,0 X1080 Keine
10 Moraxella catarrhalis CFU/ml Kreuzreaktion
. . 1,0 X108° Keine
n Klebsiella pneumoniae CFUml Kreuzreaktion
0 Fusobacterium 1,0 X1080 Keine
necrophorum CFU/ml Kreuzreaktion
Mycobacterium Keine
13 tuberculosis 10 mg/mi Kreuzreaktion
" Humane Nasalspiilung N/AT Keine .
(gepoolt) Kreuzreaktion
. . 191X107 Keine
15 Chlomydia peurnonie CFU/ml Kreuzreaktion
Andere , 34 X108 Keine
16 Mikroorganismen Haemophilus influenzae CFU/ml Kreuzreaktion
. L 1,2X108 Keine
17 Legionella pneumophila CFU/ml Kreuzreaktion
Strepcoccus pneumonia Kei
18 (4752-98 [Marylond | 210°CFUIml | "™
(DDEB-17) reuzreaktion
. 44X10° Keine
19 Bordetella pertussis CFU/ml Kreuzreaktion
20 Myccp’csmc(M g | WOXIO° Keine
penumoniae t/Vutan CFU/ml Kreuzreaktion
22)
21 Preumocystis jirovecii | 1,0 X108 Keine
(PIP) nuclei/ml Kreuzreaktion

* Keine Konzentrationsangabe durch den Lieferanten. Unverdiinnte Stammlosung

wurde getestet.

6. Interferierende Substanzen
Die folgenden 43 potentziell interferierenden Substanzen haben keinen
Einfluss auf Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Die endgiiltigen

Testkonzentrationen der Storsubstanzen sind in der folgenden Tabelle

dokumentiert.
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N Art der Interferierende Finale Testersebnis
“ | Probe Substanzen Testkonzentration 8
1 Mucin 0,5% Keine Interferenz
2 Hamoglobin 100 mg/L Keine Interferenz
3 Triglyceride 1,5mg/L Keine Interferenz
4 | Endogene | lcteric (Bilirubin) 40 mg/dL Keine Interferenz
5 | Substanz | Rheuma-Faktor 200 [U/ml Keine Interferenz
6 Ant!—TuHearer >1:40 Keine Interferenz
Antikorper
7 Schwanger 10-fach verdinnt | Keine Interferenz
8 EtL;‘ai:kol-Glyceryl- 1 pg/ml Keine Interferenz
9 Albuterol 0,005 mg/dL Keine Interferenz
10 Ephedrin 0,1 mg/ml Keine Interferenz
n Chlorpheniramin 0,08 mg/dL Keine Interferenz
12 Diphenhydramin 0,08 mg/dL Keine Interferenz
13 Ribavirin 26,7 pg /ml Keine Interferenz
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Keine Interferenz
15 Zanamivir 17,3 pg /ml Keine Interferenz
16 E;::me:z- 15% viv Keine Interferenz
17 S;Z:;:;Ti:!n_ 15% viv Keine Interferenz
18 Exogene Amoxicillin 54 mg/dL Keine Interferenz
19 | Substanz | Acetylsalicylsaure 3mg/dL Keine Interferenz
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Keine Interferenz
21 Chlorothiazid 2,7 mgldL Keine Interferenz
22 Indapamid 140 ng/ml Keine Interferenz
23 (C;ILIR;SE;:a mstoffe) 0,164 mg/dL Keine Interferenz
24 Acarbose 0,03 mg/dL Keine Interferenz
25 Ivermectin 44 mg/L Keine Interferenz
26 Lopinavir 164 pg/L Keine Interferenz
27 Ritonavir 16,4 pg/L Keine Interferenz
28 Chloroquinphosphat | 0,99 mg/L Keine Interferenz
29 Natrlunr?chlorld mit 4,44 mg/ml Keine Interferenz
Konservierungsstoffen
30 Beclomethason 4,79 ng/ml Keine Interferenz
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N Art der Interferierende Finale Testersebnis
* | Probe Substanzen Testkonzentration 8

31 Dexamethason 0,6 pg/ml Keine Interferenz
32 Flunisolid 0,61 pg/ml Keine Interferenz
33 Triamcinolon 1,18 ng/ml Keine Interferenz
34 Budesonid 2,76 ng/ml Keine Interferenz
35 Mometason 1,28 ng/ml Keine Interferenz
36 Fluticason 2,31 ng/ml Keine Interferenz
37 E:Ef;r;i Schwefel 9,23 pg/ml Keine Interferenz
38 Benzocain 0,13 mg/ml Keine Interferenz
39 Menthol 0,15 mg/ml Keine Interferenz
40 Mupirocin 10 pg/ml Keine Interferenz
4 Tobramycin 24,03 pg/ml Keine Interferenz
42 Biotin 1,2 pg/ml Keine Interferenz
43 HAMA 63,0 ng/ml Keine Interferenz

7. Wiederholbarkeit & Reproduzierbarkeit
Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device wurde unter Verwendung eines internen
Referenzpanels mit negativen Proben und einer Reihe positiver Proben
festgestellt. Es wurden keine Unterschiede innerhalb der Testreihe,
zwischen den Testreihen, zwischen den Chargen, zwischen den
Standorten und zwischen den Tagen festgestellt.
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VORBEREITUNG

1

Lassen Sie alle Komponenten des Test-Kits 30 Minuten vor
Beginn des Testens eine Temperatur von 15-30°C erreichen.
Hinweis: Das medizinische Personal sollte die personlichen
Sicherheitsrichtlinien einschliel3lich der Verwendung personlicher
Schutzausriistung einhalten.

Offnen Sie die Verpackung und Entnehmen Sie Folgendes:
Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel
Puffer

Extraktionsrohrchen

Deckel fur Extraktionsrohrchen

Positivkontrolltupfer

Negativkontrolltupfer

Sterilisierte nasopharyngeale Tupfer zur Probenahme
Stander fur Rohrchen

Kurzanleitung (Nasopharyngeal)

Gebrauchsanweisung

SVveNoUAWN S

Lesen Sie diese Anleitung vor Verwendung des Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device sorgfaltig durch.

Beachten Sie das Verfallsdatum der Kit-Box. Wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist, verwenden Sie einen anderen Kit

Offnen Sie den Folienbeutel und schauen Sie nach Folgendem:
1. Testergebnislesefenster

2. Probenvertiefung &
Beschriften Sie die Testkassette mit der Patient-1D. g
a

1 2

A A

SILICA GEL}
ooRoTEAT

T Abbott

Panbic’
COVID-19Ag
ﬂ n
H S
@

@@ eee:5Tropfen der extrahierten Probe
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TESTVERFAHREN

1

Halten Sie das Pufferflaschchen vertikal
und flllen Sie das Extraktionsrohrchen
mit Pufferflissigkeit, bis die Fulllinie des
Extraktionsrohrchens erreicht ist

(300 ph.
AAchtung: Bei einer zu hohen oder

geringen Puffermenge sind falsche
Testergebnisse moglich.

Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in
den Rohrchenstander.

Neigen Sie den Kopf des Patienten nach
hinten. Fihren Sie den Tupfer durch das
Nasenloch ein. Reiben und rollen Sie
den Tupfer vorsichtig 3-4 Mal. Lassen
Sie den Tupfer fiir einige Sekunden

an Ort und Stelle. Entfernen Sie den
Tupfer langsam.

Fihren Sie die Abstrichprobe in das
Extraktionsrohrchen ein. Schwenken Sie
die Tupferspitze in der Pufferflussigkeit
des Extraktionsrohrchens. Dricken Sie
dabei den Tupfer mindestens finfmal an
die Wand des Extraktionsrohrchens und
drucken Sie anschlieBend denn Tupfer
aus, indem Sie mit den Fingern das
Extraktionsrohrchen zusammendricken.
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TESTVERFAHREN

5

6

7

Bruchstelle ab und schlieBen Sie den
Deckel des Extraktionssrohrchens.

Brechen Sie den Tupfer an der /

\

Offnen Sie die Kappe der
Dosieroffnung am Boden des
Extraktionsrohrchens.

Geben Sie 5 Tropfen der
extrahierten Proben senkrecht in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette. ||| |
Bewegen Sie die Testkassette nicht,
bis der Test abgeschlossen und zum
Ablesen bereit ist. 5 X O

16}

o

AAchtung: Blasen, die im

Extraktionsrohrchen auftreten, 0)
konnen zu ungenauen Ergebnissen [ E‘[@) ’
flhren. Wenn Sie nicht in der Lage

sind, gentigend Tropfen zu erzeugen,

DEUTSCH

kann dies an einer Verstopfung der
Dosieroffnung liegen. Schiitteln Sie das
Rohrchen leicht, um die Verstopfung zu
losen, bis Sie eine freie Tropfenbildung
beobachten konnen.

- 35 -



DEUTSCH

TESTVERFAHREN

8 SchlieBen Sie die Dosieroffnung und

entsorgen Sie das Extraktionsrohrchen
mit dem gebrauchten Tupfer gemal}
den ortlichen Vorschriften und dem

Entsorgungsprotokoll fir biologisch
gefahrliche Abfalle.

9 Starten Sie die Uhr und lesen Sie
das Ergebnis nach 15 Minuten ab.
Lesen Sie das Ergebnis nicht mehr

nach 20 Minuten ab.

1 0 Entsorgen Sie die gebrauchte
Testkassette gemal? den
ortlichen Vorschriften und dem

Entsorgungsprotokoll fur biologisch
gefahrlichen Abfall.
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TEST INTERPRETATION

NEGATIV

Erscheinen eine Kontrolllinie (C)
und keine Testlinie (T) innerhalb des
Testergebnislesefensters, ist das Ergebnis negativ.

POSITIV

Erscheinen eine Kontrolllinie (C)

und eine Testlinie (T) innerhalb des
Testergebnislesefensters, unabhangig davon,
welche Linie zuerst erscheint, ist das Ergebnis
positiv.

A Achtung: Jede Testlinie (T), unabhangig
davon, wie schwach diese Linie ist, ist als positives
Testergebnis zu bewerten.

UNGULTIG

Ist die Kontrolllinie (C) nach der
Testdurchfihrung innerhalb des
Testergebnislesefensters nicht sichtbar, ist das
Ergebnis ungiiltig.

Die Anweisungen wurden moglicherweise nicht
korrekt befolgt. Es wird empfohlen, die IFU
erneut zu lesen, bevor die Probe mit einer neuen
Testkassette erneut getestet wird.
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Acerca de la prueba [ ES |

Introduccion

La enfermedad por coronavirus (COVID-19) es una enfermedad
infecciosa causada por un coronavirus recién descubierto, el sindrome
respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) '. EI SARS-
CoV-2 es un B-coronavirus, que es un virus de ARN de sentido positivo
no segmentado con envoltura®. Se transmite de persona a persona a
través de gotitas o contacto directo, y se ha estimado que la infeccion
tiene un periodo de incubacion medio de 6,4 dias y un nimero de
reproduccion basico de 2,24 a 3,58. Entre los pacientes con neumonia
causada por SARS-CoV-2, la fiebre fue el sintoma mas coman, seguido
de la tos®. Las principales pruebas de DIV utilizadas para COVID-19
emplean la reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa
inversa en tiempo real (RT-PCR) que tarda unas pocas horas*. La
disponibilidad de una prueba de diagnostico rapida y costo efectiva en
el lugar de atencion es fundamental para que los profesionales de la
salud puedan ayudar en el diagnostico de los pacientes y prevenir una
mayor propagacion del virus®. Las pruebas de antigeno jugaran un papel

fundamental en la lucha contra COVID-19¢.

Principio de la prueba

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contiene una tira de
membrana, que esta pre-revestida con anticuerpo anti-SARS-CoV-2
inmovilizado en la linea de prueba e IgY anti-pollo monoclonal de raton
en la linea de control. Dos tipos de conjugados (IgG humana especifica
para el conjugado de oro de SARS-CoV-2 Ag (se une a la proteina de

la nucleocapside) y el conjugado de oro de IgY de pollo) se desplazan
hacia arriba en la membrana cromatograficamente y reaccionan con el
anticuerpo anti-SARS-CoV-2 y el anticuerpo monoclonal de raton anti-
IgY de pollo pre-revestido respectivamente. Para obtener un resultado
positivo, la IgG humana especifica para el conjugado de oro SARS-CoV-2
Agy el anticuerpo anti-SARS-CoV-2 formaran una linea de prueba

en la ventana de resultados. Ni la linea de prueba, ni la linea de control
son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar la muestra del
paciente. Se requiere una linea de control visible para indicar que el
resultado de una prueba es valido.

Uso Indicado

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es una prueba rapida de
diagnéstico in vitro para la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del
SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeos humanos de
individuos que cumplen con los criterios clinicos y / o epidemiologicos de

COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es solo para uso
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profesional y esta destinado a ser utilizado como ayuda en el diagnéstico
de la infeccion por SARS-CoV-2. El producto se puede utilizar en
cualquier entorno de laboratorio y no laboratorio que cumpla con los
requisitos especificados en las Instrucciones de uso y la normativa local.
La prueba proporciona resultados preliminares de la prueba. Los
resultados negativos no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2 y no
pueden usarse como la Gnica base para el tratamiento u otras decisiones
de manejo. Los resultados negativos deben combinarse con observaciones
clinicas, historial del paciente e informacion epidemiologica. La prueba no
esta destinada a utilizarse como prueba de deteccion de donantes para el

SARS-CoV-2.

Variantes del kit

«  41FK10 No hay codigos de barras 2D impresos en los dispositivos
de prueba incluidos

»  41FK20 contiene dispositivos de prueba con un codigo de barras 2D
impreso en el dispositivo de prueba, que codifica la informacion de
trazabilidad del producto

Materiales Suministrados

+  25dispositivos de prueba con desecante en bolsa de aluminio
individual

+ Solucién tampén (1x 9 mL/ frasco)

« 25 tubos de extraccion

25 tapas de tubos de extraccion

+ Thisopo control positivo

+ Thisopo control negativo

+ 25 hisopos nasofaringeos esterilizados para la recoleccion de muestras

+ 1gradilla para tubos

+ 1guia de referencia rapida (nasofaringea)

ESPANOL

« 1lnstrucciones de uso

Materiales Requeridos pero NO suministrados

+  Elementos de proteccion personal segin las recomendaciones
locales (es decir, bata/bata de laboratorio, mascarilla, careta/gafas y
guantes), temporizador, contenedor de riesgo biologico

Ingredientes Activos de los componentes principales

» 1Dispositivo de prueba Conjugado de oro: IgG humana especifica
para el coloide de oro SARS-CoV-2 Agy coloide de oro IgY de
pollo, linea de prueba: anti-SARS-CoV-2 monoclonal de raton, linea
control: IgY anti-pollo monoclonal de raton
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Tampén Tricina, Cloruro de sodio, Tween 20, Azida de sodio (<0,1%),
Proclin 300

Almacenamiento y estabilidad

1.

No v A

El kit de prueba debe almacenarse a una temperatura entre 2y 30 ° C.
No congele el kit ni sus componentes.

Nota: Cuando se almacena en un refrigerador, todos los componentes
del kit deben llevarse a temperatura ambiente (15-30 °C) durante un
minimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa
mientras los componentes alcancen la temperatura ambiente.

El frasco de tampon se puede abrir y volver a sellar para cada prueba. La
tapa del tampon debe sellarse firmemente entre cada uso. El tampon es
estable hasta la fecha de caducidad si se mantiene a 2-30 °C.

Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo
de prueba de la bolsa de aluminio.

No use el kit de prueba después de su fecha de vencimiento.

La vida atil del kit es la indicada en el empaque exterior.

No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto.
Las muestras de hisopo directo deben analizarse inmediatamente

después de la recoleccion. Sila prueba inmediata no es posible, la

muestra de hisopo se puede mantener en un tubo de extraccion lleno
de tampon de extraccion (300 pl) a temperatura ambiente (15-30 °C)
hasta dos horas antes de la prueba.

Advertencias

1.

2.

o

Solo para uso diagnostico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba
ni los componentes del kit.

Estas instrucciones deben seguirse estrictamente por profesionales
de la salud entrenados para lograr resultados precisos. Todos los
usuarios deben leer las instrucciones antes de realizar una prueba.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Utilice guantes protectores al manipular las muestras y lavese bien las
manos después.

Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles en la muestra y el
tampon.

Limpie los derrames a fondo con un desinfectante adecuado.
Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y
materiales potencialmente contaminados (es decir, hisopo, tubo

de extraccion, dispositivo de prueba) en un contenedor de riesgo
biologico como si fueran desechos infecciosos y eliminelos de
acuerdo con las regulaciones locales aplicables.

No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

No mezcle reactivos de diferentes lotes o de otros productos.

No almacene el kit de prueba a la luz solar directa.

Para evitar la contaminacion, no toque la cabeza del hisopo
suministrado al abrir la bolsa del hisopo.

Los hisopos esterilizados suministrados en el paquete deben usarse
solo para la recoleccion de muestras nasofaringeas.

Para evitar la contaminacion cruzada, no reutilice los hisopos
esterilizados para la recoleccion de muestras.

No diluya el hisopo recogido con ninguna solucion excepto el tampon
de extraccion proporcionado.

El tampon contiene azida sodica <0,1% como conservante que puede
ser toxico si se ingiere. Cuando se deseche a través de un fregadero,
enjuague con una gran cantidad de agua.’

No utilice el hisopo de control positivo o negativo para la recoleccion
de muestras.

Procedimiento de prueba (consulte la figura)

Muestras de hisopado nasofaringeo

Note: El profesional de la salud debe cumplir con las pautas de seguridad
personal, incluido el uso de equipo de proteccion personal.

Preparacion de la prueba

1.

2.

4.

Recoleccion y extraccion de la muestra

1.

2.

Permita que todos los componentes del kit alcancen una temperatura
entre 15y 30 °C durante 30 minutos antes de realizar la prueba.
Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio antes de
usarlo. Colocar sobre una superficie plana, horizontal y limpia.
Sostenga el frasco de tampén verticalmente y llene el tubo de
extraccion con solucion tampon hasta que fluya hasta la linea de
llenado del tubo de extraccion (300 plL).

/\ Precaucién: Si la cantidad de tampon es excesiva o insuficiente,
puede producirse un resultado de prueba incorrecto.

Coloque el tubo de extraccion en la gradilla de tubos.

ESPANOL

Incline la cabeza del paciente ligeramente hacia atras entre 45°y 70°
para enderezar el pasaje desde la parte delantera de la nariz.

Inserte el hisopo con un eje flexible a través de la fosa nasal paralela
al paladar.

/\ Precaucién: Utilice un hisopo nasofaringeo especifico para la
recoleccion de muestras.

El hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las
fosas nasales hasta la abertura exterior del oido.
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/\ Precaucién: Si encuentra resistencia durante la insercion del
hisopo, retirelo e intente insertarlo en la fosa nasal opuesta.

4. Frotey gire suavemente el hisopo, 3 a 4 veces. Deje el hisopo en su
lugar durante varios segundos para que absorba las secreciones.

5. Retire lentamente el hisopo mientras lo gira e insértelo en el tubo de
extraccion.

6. Gire la punta del hisopo en la solucion tampén dentro del tubo
de extraccion, empujando hacia la pared del tubo de extraccion al
menos cinco veces y luego exprima el hisopo apretando el tubo de
extraccion con los dedos.

7. Quiebre el hisopo en el punto de ruptura y cierre la tapa del tubo de
extraccion.

Reaccién con dispositive de prueba

1. Abra la tapa de la boquilla de goteo en la parte inferior del tubo de
extraccion.

2. Dispense 5 gotas de la muestra extraida de manera vertical en el
pocillo de muestra (S) del dispositivo. No manipule ni mueva el
dispositivo de prueba hasta que la prueba esté completa y lista para
leer.

/\ Precaucién: Las burbujas que se forman en el tubo de extraccion
pueden dar lugar a resultados inexactos. Si no puede crear suficientes
gotas, esto puede deberse a una obstruccion en la boquilla
dispensadora. Agite el tubo suavemente para liberar el bloqueo hasta
que observe la formacion de gotas libres.

3. Cierre la boquilla y deseche el tubo de extraccion que contiene el
hisopo usado de acuerdo con las regulaciones locales y el protocolo
de eliminacion de desechos de riesgo biolégico.

4. De inicio al temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos. No lea
los resultados después de 20 minutos.

5. Deseche el dispositivo usado de acuerdo con las regulaciones locales
y el protocolo de eliminacion de desechos de riesgo biologico.

< Hisopo de control positivo / negativo
@ /\ Precaucién: Solo para uso como control. No utilice el hisopo de
%_},/ control positivo o negativo para la recoleccion de muestras.

Nota: Consulte la seccion Control de calidad externo de
estas Instrucciones de uso para conocer la frecuencia de las pruebas con
hisopos de control de calidad externos.

1. Sostenga el frasco de tampén verticalmente y llene el tubo de
extraccion con solucion tampén hasta que fluya hasta la linea de
llenado del tubo de extraccion (300 plb).

/\ Precaucién: Si la cantidad de tampon es excesiva o insuficiente,
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puede producirse un resultado de prueba incorrecto.

Coloque el tubo de extraccion en la gradilla de tubos.

Inserte el hisopo de control positivo o negativo en el liquido tampon
dentro del tubo de extraccion y humedezca el hisopo durante 1
minuto. Gire la punta del hisopo de control en la solucion tampon
dentro del tubo de extraccion, empuje hacia la pared del tubo de
extraccion al menos cinco veces y luego exprima el hisopo apretando
el tubo de extraccion con los dedos.

Deseche el hisopo de control usado de acuerdo con su protocolo de
eliminacion de desechos de riesgo biologico.

Cierre la tapa del tubo de extraccion.

Siga el procedimiento de prueba anterior [Reaccion con dispositivo

de pruebal.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1.

Limitaciones de la prueba

1.

Resultado negativo: La presencia de solo la linea de control (C) y
ninguna linea de prueba (T) dentro de la ventana de resultados indica
un resultado negativo.

Resultado positivo: La presencia de la linea de prueba (T) y la linea de
control (C) dentro de la ventana de resultados, independientemente
de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo.

/\ Precaucién: La presencia de cualquier linea de prueba (T), no
importa cuan débil sea, indica un resultado positivo.

Resultado no valido: si la linea de control (C) no es visible dentro de
la ventana de resultados después de realizar la prueba, el resultado se
considera no valido.

El contenido de este kit esta indicado para uso profesional y para la
deteccion cualitativa del antigeno del SARS-CoV-2 a partir de un
hisopado nasofaringeo. Otros tipos de muestras pueden dar lugar a

ESPANOL

resultados incorrectos y no deben utilizarse.

No seguir las instrucciones para el procedimiento de prueba y la
interpretacion de los resultados de la prueba puede afectar adversamente
el desemperio de la prueba y/o producir resultados no validos.

Puede producirse un resultado negativo de la prueba si la muestra
se recolecto, extrajo o transporto incorrectamente. Un resultado
negativo de la prueba no elimina la posibilidad de infeccion por
SARS-CoV-2 y deberia ser confirmado mediante cultivo viral o un
ensayo molecular.

Los resultados positivos de las pruebas no descartan coinfecciones
con otros patégenos.
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Los resultados de la prueba deben evaluarse junto con otros datos
clinicos disponibles para el médico.

La lectura de resultados de la prueba antes de 15 minutos o después
de 20 minutos puede dar resultados incorrectos.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device no esta destinado para
detectar virus defectuosos (no infecciosos) en etapas tardias de

la diseminacion viral que podrian detectarse mediante pruebas
moleculares de PCR.2

Pueden producirse resultados positivos en casos de infeccion por

SARS-CoV.

Control de calidad

1.

Control de calidad interno:

el dispositivo de prueba tiene una linea de prueba (T) y una linea

de control (C) en la superficie del dispositivo de prueba. Ni la

linea de prueba, ni la linea de control son visibles en la ventana de
resultados antes de aplicar una muestra. La linea de control se utiliza
para el control del procedimiento y siempre debe aparecer si el
procedimiento de prueba se realiza correctamente y los reactivos de
prueba de la linea de control estan funcionando.

Control de calidad externo:

Los controles estan especificamente formulados y fabricados para
garantizar el rendimiento de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device y se utilizan para verificar la capacidad del usuario para
realizar correctamente la prueba e interpretar los resultados. El
Control Positivo contiene proteina nucleocapsida recombinante del
SARS-CoV-2, que no es contagiosa. El control positivo producira
un resultado de prueba positivo y ha sido fabricado para producir una
linea de prueba visible (T). El control negativo producira un resultado
de prueba negativo. Los hisopos de control no son especificos para
un lote de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device en particular y
pueden usarse entre lotes de dispositivos de prueba hasta la fecha de
vencimiento de los hisopos.

Las buenas practicas de laboratorio sugieren el uso de controles
positivos y negativos para asegurarse de que:

Los reactivos de prueba estan funcionando y

La prueba se realiza correctamente.

Los controles externos se pueden ejecutar en cualquiera de las
siguientes circunstancias:

Por un nuevo operador antes de realizar pruebas en muestras de
pacientes,

Al recibir un nuevo envio de prueba,
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+ Alintervalos periodicos segin lo dicten los requisitos locales, y/o los
procedimientos de control de calidad del usuario.

Caracteristicas de desemperio
1. Evaluacion externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(Sintomatico)

El desempenio clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
se determino analizando 140 muestras positivas y 445 negativas para
el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 para tener una sensibilidad de
91,4% (95% Cl: 85,5-95,5%) y una especificidad de 99,8% (95% Cl:
98,8-100%). Se determind que las muestras clinicas eran positivas o

negativas utilizando un método de referencia FDA EUA RT-PCR.
Resultados de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Resultado de prueba PCR
Positiva Negativa Total
Resultados | Positiva | 128 1 129
de Panbio™ | Necativa |12 444 456
COVID-19
AgRapid |7l [140 445 585
Test Device
Senshbiidad | Especificidad | Forcerijece
91,4% 99,8% 97,8%

[85,5% 95,5%)] | [98,8%100%] | [96,2%; 98,8%]

+  Los datos de desempefio se calcularon a partir de un estudio de
individuos sospechosos de exposicion a COVID-19 o que presentaron
sintomas en los Gltimos 7 dias.

+ Laestratificacion de las muestras positivas después de la aparicion
de los sintomas o la presunta exposicion entre 0-3 dias tiene una
sensibilidad de 94,9% (95% Cl: 82,7-99,4%; n=39) y 4-7 dias tiene
una sensibilidad de 90,1% (95% Cl 82,5-95,1%; n=101).

+  La concordancia positiva de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device es mayor con muestras de valores Ct <30 con una sensibilidad
del 97,6% (IC del 95%: 93,2-99,5%) y valores Ct <33 con una
sensibilidad del 94,1% (IC del 95%: 88,7-97,4%). Como se indica en

las referencias 8-10, los pacientes con un valor de Ct> 30 ya no son
8,9,10
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contagiosos.
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2. Evaluacion externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(asintomatico)
El rendimiento clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se
determino analizando a 483 sujetos asintomaticos para detectar el antigeno
del SARS-CoV-2 (Ag). Se establecio que las muestras clinicas eran positivas
o negativas utilizando un método de referencia de RT-PCR EUA de la FDA.
Se estratificaron y se evaluaron los resultados positivos (n = 50) mediante el
método de comparacion de conteo del ciclo umbral (Ct) para comprender
mejor la correlacion del rendimiento del producto, como un sustituto de la
cantidad de virus presente en la muestra clinica. Un valor de Ct mas bajo
corresponde a una concentracion de virus mas alta. Como se presenta en la
tabla siguiente, la concordancia positiva aumenta con valores de Ct mas bajos.
Estos datos clinicos se recopilaron utilizando una muestra de hisopado nasal
y se presentan con fines informativos Gnicamente para reflejar el desemperio
del producto en sujetos asintomaticos. Este kit de producto contiene solo
accesorios para la recoleccion de muestras nasofaringeas.

La especificidad (n = 433) fue del 100% con un IC del 95% [99,2%; 100,0%].

Los resultados de sensibilidad se resumen en la siguiente tabla:

:"C";‘r’;‘sa“l‘“::t’;:’:n Valores de Ct<33 | Valores de Ct <30
P (n=40) Ct(h=32)
=50)
Sensibilidad | 66,0% 80,0% 938%
[C195%] | [51,2%;78,8%] [64.4%,909%] | [79,2%;99,2%]

Como se indica en las referencias 8-10, los pacientes con un valor de Ct> 30 ya no

son contagiosos. &%

3. Limite de deteccion
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device confirmé detectar
2,5X10" TCID, ,/mL de SARS-CoV-2 el cual fue aislado de un
paciente confirmado por COVID-19 en Corea.

4. Efecto gancho
No hay efecto de gancho a 1,0x10%# TCID, /mL de SARS-CoV-2
que se aislo de un paciente confirmado por COVID-19 en Corea.

5. Reactividad cruzada
La reactividad cruzada de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device se evaluo analizando 27 virus y otros 21 microorganismos. Las
concentraciones finales de prueba de virus y otros microorganismos
se documentan en la siguiente tabla. Los siguientes virus y otros
microorganismos, excepto la nucleoproteina del coronavirus del
SARS humano, no tienen ningin efecto sobre los resultados de la

prueba con Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Panbio™
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COVID-19 Ag Rapid Test Device tiene reactividad cruzada con la
nucleoproteina de coronavirus SARS humano a una concentracion
de 25 ng/mL o mas porque el SARS-CoV tiene una alta homologia
(79,6%) con el SARS-CoV-2.

Tipo de . .. Concentracion | Resultado de
No. Sustancia de reaccion cruzada
muestra final de la prueba | la prueba
. 2,0 X10%° Sin reaccion
1 Adenovirus Tipo3 TCIDgy/mL cruzada
. 2,0 X10%% Sin reaccion
2 Adenovirus Tipo/ TCIDgy/mL cruzada
. 1,0 X10%° Sin reaccion
3 Echovirus2 TCID,/mL cruzada
. 2,0 X10°% Sin reaccion
4 Echovirusl TCDml | cruzsda
5 Virus del herpes humano 2,0 X10%% Sin reaccion
(HSW)1 TCID,/mL cruzada
6 Virus del herpes humano 2,0 X10%% Sin reaccion
(HSV)2 TCIDgy/mL cruzada
2,0 X103 Sin reaccion
/ Ag Virus Paperas TCIDgy/mL cruzada
8 Virus de la Influenza A(HINT) | 2,6 X10%° Sin reaccion
cepa (A/Virginia/ ATCC1/2009) | PFU/mL cruzada
9 |vi Virus de la Influenza A (HINT) | 5,0 X107 Sin reaccion
™| cepa (A/WS/33) TCID,/mL cruzada
10 Virus de la Influenza A (H3N2) N/A Sin reaccion
cepa (A/Hong Kong/8/68) cruzada
" Virus de la Influenza B cepa (B/ | 2,0 X10°% Sin reaccion o
Lee/40) TCID,mL cruzada %
12- Parainfluenza Tipo 1, Parainflu- N/A Sin reaccion %
14 enza Tipo 2, Parainfluenza Tipo 3 cruzada
. X 197 X107° Sin reaccion
15 Parainfluenza Tipo 4A PEU/mL. cruzada
6 Virus sincitial respiratorio (RSV) | 4,22 X10%° Sin reaccion
tipoA TCIDg,/mL cruzada
7 Virus sincitial respiratorio (RSV) | 5,62 X10%° Sin reaccion
tipo B TCIDgy/mL cruzada
18 HCoV-HKU1 10 pg/ml. Sinreaccion
cruzada
. 8,8X10%° Sin reaccion
19 Rinovirus A16 PEU/mL cruzada
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N Tipode Sustancia d .. d Concentracion | Resultado
% | muestra | DUStancla de reaccion cruzada final de la prueba | de la prueba
1,7 X10%° Sin reaccion
20 HCAV-NL63 TCIDy,/mL cruzada
89 X10%° Sin reaccion
2 HCV-0C43 TCID,y/ml cruzada
1,51 X108° Sin reaccion
2 HCov-229E TCIDgy/mL cruzada
Nucleoproteina del coronavirus Reaccion
23 del SARS humano 25ngfml. cruzada
Virus S »
24 Nucleoproteina del MERS-CoV | 0,25 mg/mL In reacaion
cruzada
x Metaneumovirus humano 1,06 X100 Sin reaccion
(hMPV) 16 tipo A1 PFU/mL cruzada
) 1,54 X107 Sin reaccion
26 Adenovirus C1Ad. 71 PEUJrmL cruzada
) 197 X107 Sin reaccion
27 Enterovirus (EV68) PFU/mL. cruzada
No. | Tivo d " Sustancia de reaccion | Concentracion | Resultado
O | TIpodemuestia | zada final e la prueba | dela prueba
1 Staphvi 1,0 X108° Sin reaccion
ophylococcus aureus | Sy cruzada
) Staphylococcus 1,0 X10%° Sin reaccion
saprophyticus CFU/mL cruzada
3 Neisseria sp,(Neisseria | 1,0 X10%° Sin reaccion
lactamica) CFU/mL cruzada
e 1,0 X10%° Sin reaccion
4 Escherichia coli CFUJmL cruzada
5 Otros Staphylococcus 1,0 X10%° Sin reaccion
Microorganismos | haemolyticus CFU/mL cruzada
6 Streot 1,0 X1060 Sin reaccion
reptococcus pyogenes | Sy cruzada
7 Streot vari 1,0 X106° Sin reaccion
reptococcus salivarius | ) cruzada
8 Hemophilus 1,0 X10%° Sin reaccion
parahaemolyticus CFU/mL cruzada
9 Prot o 1,0 X108° Sin reaccion
roreus vigars CFU/mL cruzada
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No. | Tioo de muestr Sustancia de reaccion | Concentracion | Resultado de
O | TIpodemuestia | izada final de la prueba | la prueba
. 1,0 X10%° Sin reaccion
10 Moraxella catarrhalis CFU/mL cruzada
. . 1,0 X10%° Sin reaccion
n Klebsiella pneumoniae CFUJmL cruzada
0 Fusobacterium 1,0 X10%° Sin reaccion
necrophorum CFU/mL cruzada
3 Tu.berculos:s. 10 mg/mL Sin reaccion
micobacteriana cruzada
" Lavado nasal humano /A Sin reaccion
agrupado cruzada
. . 191X107 Sin reaccion
15 Chlamydia pneumoniae CFUJrrl cruzada
Otros . 34 X108 Sin reaccion
16 Microorganismos Haemophius influenzae CFU/ml cruzada
) . 11,2X108 Sin reaccion
17 Legionella pneumaphila CFUrl cruzada
Strepcoccus pneumonia S ..
18 (4752-98 [Maryland | 210° CFUJm| | > ="
(D16B-17)) criac
. 44 X10° Sin reaccion
19 Bordetella pertussis CFUrrl cruzada
Mycop ’asfm 1,6 X10° Sin reaccion
20 penumoniae (Mutant
CFU/ml cruzada
22)
o Preumocystis jirovecii | 1,0 X108 Sin reaccion
(PIP) nuclei/ml cruzada

* Sin concentracion proporcionada por el proveedor. Se evalué la solucion

madre sin diluir.

6. Sustancias interferentes
Las siguientes 43 sustancias potencialmente interferentes no tienen
ningln impacto en Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Las
concentraciones de prueba finales de las sustancias interferentes se
documentan en la siguiente tabla.
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N Tipode s . Concentracion | Resultadodela
0. ustancias Interferentes
muestra final de la prueba | prueba
1 Mucina 0,5% Sin interferencia
2 Hemoglobina 100 mg/L Sin interferencia
3 . | Triglicéridos 1,5mg/L Sin interferencia
4| 2R o Biirubing) 40 mg/dL Sininterferencia
Endogena - — -
5 Factor reumatoide 200 IU/mL Sin interferencia
6 Anticuerpo antinuclear | >1:40 Sin interferencia
7 Embarazo Dilucionde10 veces | Sin interferencia
8 Eter de glicerilo guayacol | 1pg/mlL Sin interferencia
9 Albuterol 0,005 mg/dL Sin interferencia
10 Efedrina 0,1 mg/mL Sin interferencia
1 Clorfeniramina 0,08 mg/dL Sin interferencia
12 Difenhidramina 0,08 mg/dL Sin interferencia
13 Ribavirina 26,7 pg Iml Sin interferencia
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Sin interferencia
15 Zanamivir 17,3 pg /mlL Sin interferencia
16 Clorhidrato de fenilefrina | 15% viv Sin interferencia
17 C|F)rh|dratt? de 15% viv Sin interferencia
oximetazolina
18 Amoxicilina 54 mg/dL Sin interferencia
19 Acido acetilsalicilico 3mg/dL Sin interferencia
20 .| Ibuprofeno 21,9 mg/dL Sin interferencia
21 Eiz:::ala Clorotiazida 2,7 mgldL Sin interferencia
22 Indapamida 140 ng/mL Sin interferencia
23 Glimepirida (sulfonilureas) | 0,164 mg/dL Sin interferencia
24 Acarbose 0,03 mg/dL Sin interferencia
25 Ivermectina 44 mg/L Sin interferencia
26 Lopinavir 164 pg/lL Sin interferencia
27 Ritonavir 164 pg/lL Sin interferencia
28 Fosfato de cloroquina 0,99 mg/L Sin interferencia
29 Cloruro de sodio con 4,44 mg/mlL Sin interferencia
conservantes

30 Beclometasona 4,79 ng/ml Sin interferencia
31 Dexametasona 0,6 pg/mlL Sin interferencia
32 Flunisolida 0,61 pg/mlL Sin interferencia
33 Triamcinolona 118 ng/mlL Sin interferencia
34 Budesonida 2,76 ng/mlL Sin interferencia
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N Tipode s . Concentracion | Resultadode la
0. ustancias Interferentes
muestra final de la prueba | prueba

35 Mometasona 1,28 ng/mlL Sin interferencia
36 Fluticasona 2,31 ng/mlL Sin interferencia
37 Azufre 9,23 pg/ml Sin interferencia
38 .| Benzocaina 0,13 mg/mL Sin interferencia
39 Eizz;:: Mentol 0,5 mg/mL Sin interferencia
40 Mupirocina 10 pg/mL Sin interferencia
4 Tobramicina 24,03 pg/mlL Sin interferencia
42 Biotina 1,2 pg/ml Sin interferencia
43 HAMA 63,0 ng/mlL Sin interferencia

7. Repetibilidad y reproducibilidad
La repetibilidad y reproducibilidad de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device se establecio utilizando paneles de referencia internos
que contienen muestras negativas y una variedad de muestras
positivas. No se observaron diferencias dentro de las evaluaciones,
entre evaluaciones, entre lotes, entre sitios y entre dias.
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PREPARACION

1

AN

Permita que todos los componentes del kit alcancen una
temperatura entre 15 y 30 °C durante 30 minutos antes de
realizar la prueba.

Nota: Los profesionales de la salud deben cumplir con las pautas
de seguridad personal, incluido el uso de equipo de proteccion
personal.

Abra el paquete y revise los siguientes componentes:

1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de aluminio
individual

Solucion tampon

Tubo de extraccion

Tapa de tubos de extraccion

Hisopo control positivo

Hisopo control negativo

NoUA®wN

Hisopos nasofaringeos esterilizados para la recoleccion de
muestras

©

Gradilla para tubos
9.  Guia de referencia rapida (nasofaringea)
10. Instrucciones de uso

Lea cuidadosamente estas instrucciones de uso antes de usar

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device kit.

Revise la fecha de vencimiento de la caja del kit. Si la fecha de
vencimiento ha pasado, use otro kit.

Abra la bolsa de aluminio y revise lo siguiente:

1. Ventana de resultados

2.  Pocillo de muestra

Luego, rotule el dispositivo con el identificador del paciente.

A
[
. 2 [0
252 siLica GeL|
2 348 ‘0o o EAT
< £
m's
15 mi

@@ eee:5gotas de la muestra extraida
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1 Sostenga el frasco de tampon verticalmente
y llene el tubo de extraccion con solucion
tampon hasta que fluya hasta la linea de

llenado del tubo de extraccion (300ul).
& Precaucion: Si la cantidad de tampén

es excesiva o insuficiente, puede producirse
un resultado de prueba incorrecto.

2 Coloque el tubo de extraccion en la
gradilla para tubos.

000

00
000

3 Incline la cabeza del paciente hacia atras.
Inserte el hisopo a
traves de la fosa nasal. Frote y gire
suavemente el hisopo, 3 a 4 veces. Deje 3-4x
el hisopo en su lugar durante varios
segundos. Retire lentamente el hisopo.

4 Inserte la muestra de hisopado en el tubo
de extraccion. Gire la punta del hisopo X 5

en la solucion tampon dentro del tubo de

extraccion, empujando hacia la pared del

ESPANOL

tubo de extraccion al menos cinco veces
y luego exprima el hisopo apretando el
tubo de extraccion con los dedos.
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

)

6

7

Quiebre el hisopo en el punto de ruptura
y cierre la tapa del tubo de extraccion.

Abra la tapa de la boquilla de goteo en la
parte inferior del tubo de extraccion.

Dispense 5 gotas de las muestras
extraidas verticalmente en el pocillo
de la muestra (S) en el dispositivo.
No manipule ni mueva el dispositivo
de prueba hasta que la prueba esté
completa y lista para leer.

A Precaucion: Las burbujas que
se forman en el tubo de extraccion
pueden dar lugar a resultados
incorrectos. Si no puede crear
suficientes gotas, esto puede
deberse a una obstruccion en la
boquilla dispensadora. Agite el tubo
suavemente para liberar el bloqueo
hasta que observe la formacion de
gotas libres.

.54 -
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

8 Cierre la boquilla y deseche el tubo
de extraccion que contiene el hisopo
usado de acuerdo con las regulaciones
locales y el protocolo de eliminacion ->
de desechos de riesgo biologico.
0
¥
/]
&

9 De inicio al temporizador. Leer
resultado a los 15 minutos. No lea los
resultados después de 20 minutos.

15-20
MIN '

1 0 Deseche el dispositivo usado de acuerdo
con las regulaciones locales y el protocolo
de eliminacion de desechos de riesgo
biologico.

ESPANOL
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INTERPRETACION DE LA PRUEBA

NEGATIVA

La presencia de solo la linea de control (C) y
ninguna linea de prueba (T) dentro de la ventana
de resultados indica un resultado negativo.

POSITIVA

La presencia de la linea de prueba (T) y la linea de
control (C) dentro de la ventana de resultados,
independientemente de la linea que aparezca
primero, indica un resultado positivo.

A Precaucion: La presencia de cualquier linea
de prueba (T), no importa cuan débil sea, indica un
resultado positivo.

NO VALIDA

Si la linea de control (C) no esta visible dentro
de la ventana de resultados después de realizar

la prueba, el resultado se considera invalido. Es
posible que las instrucciones no se hayan seguido
correctamente. Se recomienda volver a leer las
instrucciones de uso antes de volver a analizar |a
muestra con un nuevo dispositivo de prueba.
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A propos du Test

Introduction

La maladie a coronavirus (COVID-19) est une maladie infectieuse
causée par un coronavirus nouvellement découvert, le coronavirus

du syndrome respiratoire aigu sévére 2 (SARS-CoV-2)". Le SARS-
CoV-2 est un B-coronavirus, qui est un virus 8 ARN sens positif non
segmenté enveloppé?. Il se propage par transmission interhumaine via des
gouttelettes ou par contact direct, et l'infection a été estimée avoir une
période d'incubation moyenne de 6,4 jours et un nombre de reproduction
de base de 2,24 a 3,58. Parmi les patients atteints de pneumonie causée
par le SARS-CoV-2, la fiévre était le symptdme le plus courant, suivie de
la toux 3. Les principaux dosages VD utilisés pour le COVID-19 utilisent
une réaction en chaine transcriptase-polymérase inverse en temps

réel (RT-PCR) qui prend quelques heures®. La disponibilite d'un test
efficient de diagnostic rapide en biologie délocalisée est primordial pour
les professionnels de santé. Pour leur permettre daider au diagnostic des
patients et dempécher la propagation du virus °. Les tests d'antigénes
joueront un rdle essentiel dans la lutte contre le COVID-19 ,

Principe du Test

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contient une bande de
membrane pré-enduite d'anticorps anti-SARS-CoV-2 immobilisés sur la
ligne de test et un anticorps IgY monoclonal de souris anti-poulet sur la
ligne de contréle. Deux types de conjugués (IgG humaine spécifique au
SARS-CoV-2 Ag conjugué d'Or (liés aux protéines de la nucléocapside)

et IgY Poulet conjugué d’Or) se déplacent vers le haut sur la membrane

FRENCH

par chromatographie et réagissent respectivement avec l'anticorps anti-
SARS-CoV-2 et I'lgY monoclonal de souris anti-poulet pré-enduit. Pour
un résultat positif, I'lgG humaine spécifique au conjugué SARS-CoV-2
Ag et lanticorps anti-SARS-CoV-2 formeront une ligne de test dans

la fenétre de résultat. Ni la ligne de test ni la ligne de contréle ne sont
visibles dans la fenétre de résultat avant ['application de l'échantillon du
patient. Une ligne de contrdle visible est requise pour indiquer qu'un
résultat de test est valide.

Utilisation prévue

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device est un test de diagnostic
rapide in vitro pour la détection qualitative de l'antigéne SARS-CoV-2
(Ag) dans des échantillons sur écouvillons nasopharyngés humains
provenant de personnes répondant aux critéres cliniques et / ou
épidémiologiques du COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid

Test Device est destiné a un usage professionnel uniquement et est
destiné a étre utilisé comme une aide au diagnostic de l'infection par le
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SARS-CoV-2. Le produit peut étre utilisé dans tout environnement de
laboratoire et hors laboratoire qui répond aux exigences spécifiées dans
le mode d'emploi et selon la réglementation locale. Le test fournit des
résultats de test préliminaires. Les résultats négatifs nempéchent pas
linfection par le SARS-CoV-2 et ils ne peuvent pas étre utilisés comme
seule base de traitement ou dautres décisions de prise en charge. Les
résultats négatifs doivent étre associés aux observations cliniques, aux
antécédents du patient et aux informations épidémiologiques. Le test
nest pas destiné a étre utilisé comme test de dépistage des donneurs

pour le SARS-CoV-2.

Variante du kit

»  41FK10 Aucun code-barres 2D imprimé sur les cassettes test
contenus dans le kit

»  41FK20 Contient des cassettes test avec un code barre 2D imprimé
qui fournit les informations sur la tracabilité du test

Materiel fourni

25 appareils de test avec dessiccateur dans une pochette individuelle
en aluminium

+ Solution tampon (1x 9 ml/ flacon)

« 25 tubes d'extraction

25 bouchons pour les tubes d'extraction

+  Técouvillon de contrdle positif

+  Técouvillon de contréle negatif

25 écouvillons nasopharyngés stérilisés pour le prélevement
d'echantillons

+ 1porte tubes

+ 1guide de référence rapide (nasopharynge)

« 1 Notice d'utilisation

Matériel requis mais non fourni

. Equipement de protection individuelle selon les recommandations
locales (ex : blouse de laboratoire, masque facial, écran facial /
lunettes et gants), minuterie, conteneur a déchets

Ingrédients actifs des principaux composants

o 1test Conjugué or : IgG humaines spécifiques au colloide d'or SARS-
CoV-2 Ag et IgY de poulet - colloide d'or, Ligne de test : anti-SARS-
CoV-2 monoclonale de souris, Ligne de contrdle : IgY monoclonale
de souris anti-poulet
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Tampon Tricine, chlorure de sodium, Tween 20 , azide de sodium

(<0,1%), Proclin 300

Stockage et stabilité

1.

Le kit de test doit étre conservé a une température comprise entre 2
et 30 ° C. Ne pas congeler le kit ou ses composants.

Remarque : Lorsqu'ils sont conservés au réfrigérateur, tous les
composants du kit doivent &tre portés a température ambiante
(15-30° C) pendant au moins 30 minutes avant d'effectuer le

test. Ne pas ouvrir pochette tant que les composants ne sont pas a
température ambiante.

Le flacon de tampon peut étre ouvert et refermé pour chaque test.
Le bouchon du tampon doit étre fermement scellé entre chaque
utilisation. Le tampon est stable jusqu la date d'expiration s'il est
conservé entre 2 et 30 ° C.

Effectuer le test immédiatement apres avoir retiré le dispositif de
test de la pochette en aluminium.

Ne pas utiliser le kit de test au-dela de sa date d'expiration.

La durée de conservation du kit est celle indiquée sur lemballage extérieur.
Ne pas utiliser le kit de test si la pochette est endommagée ou si le
sceau est brise.

Les échantillons directs sur écouvillon doivent étre testés

immeédiatement apres le prélévement. Si un test immédiat nest pas

possible, I'échantillon sur écouvillon peut étre conservé dans un tube
d'extraction rempli de tampon d'extraction (300 pl) a température
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ambiante (15-30° C) jusqua deux heures avant le test.

Précautions d'usage

1.

2.

Pour usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le
dispositif de test et les composants du kit.

Ces instructions doivent étre strictement suivies par un professionnel
de santé qualifie pour obtenir des résultats précis. Tous les utilisateurs
doivent lire les instructions avant d'effectuer un test.

Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.
Porter des gants de protection lors de la manipulation des
échantillons et laver-vous soigneusement les mains par la suite.
Eviter les éclaboussures ou la formation d'aérosols sur I'échantillon et
le tampon.

Nettoyer soigneusement les déversements en utilisant un
désinfectant approprié.

Décontaminer et éliminer tous les échantillons, kits de reaction

et matériaux potentiellement contaminés (cest-a-dire écouvillon,
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tube d'extraction, dispositif de test) dans un récipient contenant
des risques biologiques comme s'il sagissait de déchets infectieux et
éliminer conformément aux réglementations locales applicables.

8. Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

9. Ne pas mélanger les réactifs de lots différents ou ceux dautres
produits.

10. Ne pas stocker le kit de test a la lumiére directe du soleil.

11. Pour éviter toute contamination, ne pas toucher la téte de
I'ecouvillon fourni lors de l'ouverture de la poche de Iécouvillon.

12. Les écouvillons stérilisés fournis dans l'emballage ne doivent étre
utilisés que pour le prélevement d'échantillons nasopharyngés.

13. Pour éviter toute contamination croisée, ne réutiliser pas les
écouvillons steérilisés pour le prélevement d'échantillons.

14. Ne pas diluer ecouvillon collecté avec une solution a exception du
tampon d'extraction fourni.

15. Le tampon contient < 0,1% d'azide de sodium comme agent de
conservation qU| peut étre tomque encasdi mgestlon Lorsqu il est
éliminé dans un évier, rincer avec un grand volume d'eau’.

16. Ne pas utiliser 'écouvillon de contréle positif ou négatif pour le
prélevement d’échantillons.

Procédure de test (reportez-vous au schéma)

Echantillons sur écouvillon nasopharyngé

Remarque : le professionnel de santé doit se conformer aux directives de

sécurité personnelle, y compris l'utilisation d'équipements de protection

individuelle.

Préparation du test

1. Laisser tous les composants du kit atteindre une température
comprise entre 15 et 30 ° C avant le test pendant 30 minutes.

2. Retirer le dispositif de test de la pochette en aluminium avant de
l'utiliser. Le placer sur une surface plane, horizontale et propre.

3. Tenir le flacon de tampon verticalement et remplisser le tube
d'extraction de fluide tampon jusqua ce qu'il sécoule jusqua la ligne
de remplissage du tube d'extraction (300 pl).

/\ Attention : Sila quantité de tampon est excessive ou insuffisante,
un résultat de test incorrect peut se produire.

4. Placer le tube d'extraction dans le support de tubes.

Prélevement et extraction des echantillons

1. Inclinez legerement la téte du patient vers larriere d'environ 45 ° -
70 ° pour redresser le passage de l'avant du nez.

2. Insérez Iécouvillon avec une tige flexible dans la narine parallélement
au palais.
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/\ Attention : utilisez un écouvillon nasopharyngé dédié pour le
prélevement des échantillons.

3. Lécouvillon doit atteindre une profondeur égale a la distance entre
les narines et l'ouverture externe de l'oreille.
/\ Attention : en cas de résistance lors de l'insertion de I'ecouvillon,
retirez-le et essayez de l'insérer dans la narine opposée.

4. Frottez et roulez doucement l'écouvillon, 3 a 4 fois. Laisser l'ecouvillon
en place pendant plusieurs secondes pour absorber les sécrétions.

5. Retirez lentement l'ecouvillon tout en le faisant tourner et insérez-le
dans le tube d'extraction.

6. Faire tourbillonner la pointe de I'écouvillon dans le fluide tampon
a l'intérieur du tube d'extraction, en poussant dans la paroi du
tube d'extraction au moins cing fois, puis faire sortir [écouvillon en
pressant le tube d'extraction avec vos doigts.

7. Casser écouvillon au point de rupture et fermer le capuchon du tube
d'extraction.

Réaction avec le dispositif de test

1. Ouvrir le capuchon de la buse de descente au bas du tube
d'extraction.

2. Distribuer verticalement 5 gouttes déchantillons extraits dans le puits
d'échantillon (S) de Iappareil. Ne pas manipuler ni déplacer le dispositif
de test tant que le test nest pas terminé et prét pour la lecture.

/\ Attention : les bulles qui se produisent dans le tube d'extraction
peuvent conduire a des résultats inexacts. Si vous ne parvenez pas a
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créer suffisamment de gouttes, cela peut étre dii a un colmatage de
la buse de distribution. Secouer doucement le tube pour libérer le
blocage jusqua ce que vous observiez la formation de gouttes libres.

3. Fermer la buse et jeter le tube d'extraction contenant I'écouvillon
usagé conformément a vos réglementations locales et au protocole
délimination des déchets biologiques

4. Démarrer le minuteur, lire le résultat a 15 minutes. Ne pas lire les
résultats aprés 20 minutes.

5. Eliminer lappareil usagé conformément aux réglementations locales
et au protocole d'élimination des déchets biologiques.

Ecouvillons de contréle Positif et Négatif

/\ Attention: utilisation pour contrdle uniquement. Ne

pas utiliser écouvillon de contréle positif ou négatif pour le

prélevement d’échantillons.
Remarque: veuillez consulter la section Contréle de qualité externe de ce
mode d’emploi pour la fréquence de test des écouvillons de contréle de
qualité externe.
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Tenir le flacon de tampon verticalement et remplir le tube
d'extraction de liquide tampon jusqua la ligne de remplissage du tube
d'extraction (300 pb.

/\ Attention : Sila quantité de tampon est excessive ou insuffisante,
un résultat de test incorrect peut se produire.

Placer le tube d'extraction dans le support de tubes.

Insérer I'ecouvillon de contrdle positif ou négatif dans le liquide
tampon a l'intérieur du tube d'extraction et faire tremper I'écouvillon
pendant 1 minute. Faire tourbillonner la pointe de I'écouvillon de
contréle dans le liquide tampon a l'intérieur du tube d'extraction,

en poussant dans la paroi du tube d'extraction au moins cing fois,
puis faire sortir [écouvillon en pressant le tube d'extraction avec vos
doigts.

Eliminer I'ecouvillon de controle utilisé conformément a votre
protocole d'élimination des déchets biologiques dangereux.

Fermer le bouchon du tube d'extraction.

Suivre la procédure de test ci-dessus [Réaction avec le dispositif de
test].

Interprétation du test (voir la figure)

1.

Résultat négatif : La présence de seulement la ligne de contréle (C)
et aucune ligne de test (T) dans la fenétre de résultat indique un
résultat négatif.
Reésultat positif : la présence de la ligne de test (T) et de la ligne de
contrdle (C) dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui
apparait en premier, indique un résultat positif.

Attention. : la présence d'une ligne de test (1), aussi faible soit-
elle, indique un résultat positif.
Résultat invalide : si la ligne de contréle (C) niest pas visible dans
la fenétre de résultats apres avoir effectué le test, le résultat est
considéré comme invalide.

Limitations du test

1.

Le contenu de ce kit doit étre utilisé pour la détection professionnelle
et qualitative de 'antigene SARS-CoV-2 a partir d'un écouvillon
nasopharyngé. D'autres types d'échantillons peuvent conduire a des
résultats incorrects et ne doivent pas étre utilisés.

Le non-respect des instructions relatives a la procédure de test et a
linterprétation des résultats du test peut affecter les performances
du test et / ou produire des résultats invalides.

Un résultat de test négatif peut survenir si 'échantillon a été collecte,
extrait ou transporté de maniére incorrecte. Un résultat de test
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négatif n’élimine pas la possibilité d’une infection par le SARS-CoV-2
et doit étre confirmé par une culture virale ou un test moléculaire.
Des résultats de test positifs nexcluent pas la possibilité de co-
infections avec dautres agents pathogeénes.

Les résultats des tests doivent étre évalués conjointement avec
dautres données cliniques disponibles pour le médecin.

La lecture des résultats du test avant 15 minutes ou apres 20 minutes
peut donner des résultats incorrects.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test nest pas destiné a détecter les
virus défectueux (non infectieux) au cours des dernieres étapes

de l'excrétion virale qui pourraient étre détectés par des tests
moléculaires PCR.8

Des résultats positifs peuvent survenir en cas d’infection par le

SARS-CoV.

Contréle de qualité

1.

Contréle de qualité interne :

Le dispositif de test a une ligne de test (T) et une ligne de contrdle
(C) sur la surface du dispositif de test. Ni la ligne de test ni la ligne de
controle ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant l'application
d'un échantillon. La ligne de contrdle est utilisée pour le controle

de la procédure et doit toujours apparaitre si la procédure de test

est effectuée correctement et que les réactifs de test de la ligne de
controle fonctionnent.

Contréle de qualité externe :

FRENCH

Les controles sont spécifiquement formulés et fabriqués pour
garantir les performances du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test

Device et sont utilisés pour vérifier la capacité de lutilisateur a

effectuer correctement le test et a interpréter les résultats. Le
contrdle positif contient une protéine nucléocapside recombinante
du SARS-CoV-2, qui nest pas contagieuse. Le controle positif
produira un résultat de test positif et a été fabriqué pour produire
une ligne de test visible (T). Le controle négatif produira un résultat
de test négatif. Les écouvillons de contrdle ne sont pas spécifiques a
un lot de Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device particulier et
peuvent étre utilisés entre les lots de test jusqu’a la date d’expiration
des écouvillons.

Les bonnes pratiques de laboratoire suggerent l'utilisation de
contrdles positifs et négatifs pour veiller a ce que :

Les réactifs de test fonctionnent et

Que le test soit correctement effectué.
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Des contrdles externes peuvent étre réalisés dans I'une des
circonstances suivantes :

Par un nouvel opérateur avant d’effectuer des tests sur des
échantillons de patients,

Lors de la réception d’un nouvel envoi de tests,

Aintervalles reguliers, selon les exigences locales et / ou selon les
procédures de controle qualité de l'utilisateur.

Caractéristiques de performance

1.

Evaluation externe du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Symptomatique)

Les performances cliniques du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device ont été déterminées en testant des échantillons 140 positifs
et 445 négatifs pour I'antigene SARS-CoV-2 (Ag) pour avoir une
sensibilité de 91,4% (95% CI: 85,5-95,5%) et une spécificité de
99,8% (95% Cl: 98,8-100%). Les échantillons cliniques ont été
Jjuges positifs ou négatifs en utilisant une méthode de référence FDA

EUA RT-PCR.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Resultats

Resultats Tests PCR
Positif Negatif Total
Panbio™ Positif 128 1 129
COVID19 | Neatif | 12 444 456
AgRapid
Test Device | o4y 140 445 585
Resultats
Pourcentage de
Sensibilite Spécificite concordance
Global
91,4% 99,8% 97,8%
[85,5%; 95,5%)] | [98,8%;100%] | [96,2%; 98,8%)]

+  Les données de performance ont été calculées a partir d’une étude
sur des personnes soupgonnées d’avoir été exposées au COVID-19

ou qui ont présenté des symptomes au cours des 7 derniers jours.
« Lastratification des échantillons positifs aprés I'apparition des
symptomes ou une exposition suspectée entre 0-3 jours a une

sensibilité de 94,9% (95% Cl: 82,7-99,4%; n=39) et 4-7 jours a une

sensibilité de 90,1% (95% Cl 82,5-95,1%; n=101).

+ Laconcordance positive du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
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Device est plus élevée, avec une sensibilité de 97,6% (IC a 95%:
93,2% - 99,5%) pour des échantillons avec des valeurs de Ct <30

et avec une sensibilite de 94,1% (1C a 95%: 88,7% - 97,4%) pour
des échantillons avec des valeurs de Ct <33 Comme indiqué dans les
réferences 8 a 10, les patients avec une valeur Ct> 30 ne sont plus

contagleux 8,9,10

2. Evaluation externe du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(asymptomatique)
Les performances cliniques du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
ont été déterminées en testant 483 sujets asymptomathues pour Iantigene
SARS-CoV-2 (Ag). Les échantillons cliniques ont été jugés positifs ou negatifs
en utilisant une méthode de réference FDA EUA RT-PCR. Les résultats
positifs (n = 50) ont &té stratifiés par le nombre de seuils de cycle (Ct) de la
méthode de comparaison et évalués pour mieux comprendre la corrélation
des performances du produit, en tant que substitut pour la quantité de virus
présente dans 'échantillon clinique. Une valeur Ct inférieure correspond a
une concentration de virus plus élevée. Comme présenté dans le tableau ci-
dessous, la concordance positive augmente avec des valeurs Ct plus faibles.
Ces données cliniques ont été recueillies aa 'aide d’'un échantillon par
écouvillonnage nasal et sont présentées a titre d'information uniquement
pour refléter les performances du produit chez des sujets asymptomatiques.
Ce kit produit contient uniquement des accessoires pour le prélevement
d’échantillons nasopharyngés.

La spécificité (n = 433) était de 100% avec IC a 95% [99,2%; 100,0%].

Les résultats de la sensibilité sont résumeés dans le tableau suivant :
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Tous les échantillons positifs | valeurs Ct<33 | valeurs Ct<30

par PCR nasale (n = 50) (n=40) Ct(n=32)
Sensibilite | 66,0% 80,0% 93,8%
[C195%] |[51,2%;78,8%)] [64,4%;90,9%] |[79,2%;99,2%)]

Comme indiqué dans les références 8-10, les patients avec une valeur Ct >30 ne
q y1esp
sont plus contagieux.27'°

3. Limite de détection
Il a été confirme que le Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
détecte 2,5x 10" TCID, , / ml de SARS-CoV-2 qui a été isolé a
partir d’'un patient confirmé COVID-19 en Corée.

4. Effet de crochet
I’y a pas d’effet crochet a 1,0x1058 TCID,; / ml de SARS-CoV-2
qui a été isolé d’un patient confirmé COVID-19 en Corée.

5. Reactivité croisee

La réactivite croisée du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
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a été évaluée en testant 27 virus et 21 autres micro-organismes. Les

concentrations d’essai finales de virus et d’autres micro-organismes

sont documentées dans le tableau ci-dessous. Les virus et autres

micro-organismes suivants, a I'exception de la nucléoprotéine

du coronavirus humain SARS, n’ont aucun effet sur les résultats
des tests du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Le test
rapide Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device a une réactivité

croisée avec la nucléoprotéine du SARS-coronavirus humain a une

concentration de 25 ng / ml ou plus car le SARS-CoV a une forte
homologie (79,6%) avec le SARS-CoV-2.

Typesd' Substance de réaction Concentration | Résultat du
No.
échantillons | croisee finaledutest | Test
. 2,0 X10%° Pas de réaction
1 Adenovirus Type3 TCIDy/ml | croisée
. 2,0 X10%7% Pas de réaction
2 Adenovirus Type/ TCIDgy/ml croisée
. 1,0 X10%° Pas de réaction
3 Echovirus2 TCID/ml | croisée
. 2,0 X10°% Pas de réaction
4 EchoviusT TCIDy/ml croisée
5 Virus Herpés simplex 2,0 X10%% Pas de réaction
humain (VHS) 1 TCIDy/ml croisée
6 Virus Herpés simplex 2,0 X104 Pas de réaction
humain (VHS) 2 TCIDgy/ml croisée
35 ot
7 Virus Measles Ag 2,0X10 PasA cl‘e réaction
TCIDgy/ml croisée
Virus Influenza virus A (HIND)
nriuenzavirus /4 2,6 X10%° Pas de réaction
8 Strain (A/Virginia/ PEU/ml ..
ATCC1/2009) " crosee
9 Influenza virus A (HINT) 5,0X107% Pas de réaction
Strain (A/WS/33) TCIDgy/ml croisee
10 Influenza virus A(H3N2) NJ/AT Pas de réaction
Strain (A/Hong Kong/8/68) croisée
" Influenza virus B Strain (B/ | 2,0 X10°%® Pas de réaction
Lee/40) TCIDy/ml croisée
12- Para{nﬂuenza Type, . Pas de reaction
“ Parainfluenza Type 2, N/A P
Parainfluenza Type 3 crosee
. 197 X107° Pas de réaction
15 Parainfluenza Type 4A BFU/rl croisée
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Typesd' Substance de reaction Concentration | Résultat du
No. | . ) ..
échantillons | croisee finaledutest | Test
6 Virus Respiratoire Syncitial | 4,22 X10%° Pas de réaction
(VRS) type A TCIDy/ml croisée
7 Virus Respiratoire Syncitial | 5,62 X10%° Pas de réaction
(RSV) type B TCIDgy/ml croisée
18 HCoV-HKU! 1Opghml | Fesderéaction
croisée
. 8,8 X10°° Pas de réaction
19 Rhinovirus A16 PEU/mI croisée
1,7 X10%° Pas de réaction
20 HCAV-NL63 TCIDgy/ml croisee
1 HCoV-0C43 89 X10°° Pas‘ c{e réaction
Vi TCID,/ml croisée
irus
1,51X10%° Pas de réaction
2 HCoV-229E TCID,/ml croisée
3 NucleoProtelne d.u SARS- 25 nglml Reéc’hon
coronavirus humain croisée
2 Nucleoproteine du MERS- 0,25 mg/ml Pas‘ d’e réaction
CoV croisée
x Metapneumovirus humain | 1,06 X10%° Pas de réaction
(h(MPV) 16 Type Al PFU/ml croisée
. -
2 Adénovirus C1 Ad. 7! LS4 X107 | Pas de réaction
PFU/ml croisée
. 197 X107 Pas de réaction
27 Enterovirus (EV68) PEU/mI croisée
Typesd' Substance de reaction | Concentration | Résultat du
No. | . . ..
échantillons croisée finaledutest | Test
1 Staph 1,0 X109%° Pas de réaction
aphylococcus aureus | ey croisée
2 Staphylococcus 1,0 X1060 Pas de réaction
saprophyticus CFU/ml croisée
3 Autre Neisseria sp.(Neisseria 1,0 X1060 Pas de réaction
Microorganisme | lactamica) CFU/ml croisée
e 1,0 X10%° Pas de réaction
4 Escherichia coli CFUJrrl croisée
5 Staphylococcus 1,0 X10%° Pas de réaction
haemolyticus CFU/ml croisée
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No Typesd' Substance de réaction | Concentration | Résultat du
" | échantillons croisée finaledutest | Test
6 Streptococcus pyogenes LOX10% Pas. d’e réaction
CFU/ml croisée
7 Streptococcus salivarius LOX10% Pas. d’e réaction
CFU/ml croisée
8 Hemophilus 1,0 X10%° Pas de réaction
parahaemolyticus CFU/ml croisée
9 Proteus wigaris 1,0 X106° Pag d‘e reaction
CFU/ml croisée
10 Moraxella catarrhalis EOIZt(J;:TO cP;a;j;reactlon
n Klebsiella pneumoniae EOI:)L(J):TO CP::;Sdéireactlon
Fusobacterium 1,0 X10%° Pas de réaction
12 »
necrophorum CFU/ml croisée
3 Mycobact?rium 10 mg/rml Pas. d’e réaction
tuberculosis croisée
Autre Pool de lavages nasaux Pas de reaction
14 | Microorganisme ¢ lavag N/A ..
humains croisée
- P
15 Chlamydia pneumnoniae gzﬁfﬂ Za;jéeereactlon
16 Haemophilus influenzae ?:?G( /1nO|8 E’ra;jéeereactlon
17 Legionella pneumophila 1(':2F)L(J1/?né| cP:\;jéeereactlon
Strepcoccus pneumonia Pas de réaction
18 (4752-98 [Maryland 2106 CFU/ml ..
(DDEB-17) croisée
19 Bordetella pertussis ééé /:T?Ig CPf;jéeereactlon
20 Mycoplasma penumoniae | 1.6 X10° Pas de reaction
(Mutant 22) CFU/ml croisée
1 Preumocystis jirovecii 1.0 X108 Pas de reaction
(PIP) nuclei/ml croisée

* Aucune concentration fournie par le fournisseur. La solution mére non diluée

a été testée.
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6. Substances interféerentes

Les 43 substances potentiellement interférentes suivantes n’ont
aucun impact sur le Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Les concentrations d’essai finales des substances interférentes sont

documentées dans le tableau ci-dessous.

No. Z\fsn:“ons Substances interferentes finale du test Resultat du Test
] Mucine 05% Pas dinterférence
2 | Hemoglobine 100 mg/L Pas dinterférence
3 | Triglycérides 1,5mg/L Pas dinterférence
4 | Ictére (Bilirubine) 40 mg/dL Pas dinterférence
5 | Facteur Rhumatoide 200 |U/ml Pas dinterférence
16 | Anticorps anti-nucléaire >1:40 Pas dinterférence
7 Enceinte [?||Ht|on au Pas dinterférence
] dixieme

8 Eth.e rglycerylque de 1 pg/ml Pas dinterférence
| guaiacol
9 | Albuterol 0,005mg/dL | Pas dinterférence
110 | Ephedrine 0,1 mg/ml Pas dinterférence
mo Chlorpheniramine 008mg/dL | Pasdinterférence
112 Diphenhydramine 0,08mg/dL | Pasdinterférence
113 Ribavirin 26,7 pg/ml Pas dinterférence
|14 | Substance | Oseltamivir 0,04 mg/dL | Pasdinterférence
|15 | Endogéne | Zanamivir 173 pg/ml Pas dinterférence
16 Ch‘lorh}/dra.te de 15% viv Pas dinterférence

phénylephrine

17 (':hlorh?/dratg 15% viv Pas dinterférence
| doxymétazoline
118 | Amoxicilline S5Amg/dL Pas dinterférence
9 Acide acétylsalicylique 3mg/dL Pas dinterférence
120 | Ibuproféne 219 mg/dL Pas dinterférence
21 Chlorothiazide 2,7 mgfdL Pas dinterférence
|22 | Indapamide 140 ng/ml Pas dinterférence
123 | Glimépiride (sulfonylurées) | 0,164 mg/dl | Pasdinterférence
124 | Acarbose 0,03 mg/dL Pas dinterférence
125 | Ivermectine 4Amg/lL Pas dinterférence
126 | Lopinavir 164 pg/l Pas dinterférence
27| Ritonavir 164 pg/L Pas dinterférence
28 Phosphate de chloroquine | 099 mg/L Pas dinterférence
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No. Types d.' .Subst?nces Concentration Résultat du Test
échantillons | interférentes finale du test
Chlorure de sodium

29 chloride avec 4,44 mg/ml Pas dinterférence
] conservateurs
130 | Beclomethasone 4,79 ng/ml Pas dinterférence
131 | Dexamethasone 0,6 pg/ml Pas dinterférence
132 | Flunisolide 0,61 pg/ml Pas dinterférence
133 | Triamcinolone 1,18 ng/ml Pas dinterference

34 Budesonide 2,76 ng/ml Pas dinterference
135 | Su bst:ance Mometasone 1,28 ng/ml Pas dinterférence
136 | Exogene Fluticasone 2,31 ng/ml Pas dinterférence
137 | Sulfure 9,23 pg/ml Pas dinterférence
138 | Benzocaine 0,13 mg/ml Pas dinterférence
139 | Menthol 0,15 mg/ml Pas dinterférence
140 | Mupirocine 10 pg/ml Pas dinterféerence
4 Tobramycine 24,03 pg/ml Pas dinterference
142 | Biotine 1,2 pg/ml Pas dinterference

43 HAMA 63,0 ng/ml Pas d'interférence

7. Répetabilité et reproductibilité
La répétabilité et la reproductibilité du Panbio™ COVID-19 Ag

Rapid Test Device ont été établies a I'aide de panels de référence

internes contenant des échantillons négatifs et une gamme

d’échantillons positifs.. Aucune différence n’a été observée a

I'intérieur des séries, entre les séries, entre les lots, entre les sites et

entre les jours.
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PREPARATION

1 Laisser tous les composants du kit atteindre une température
comprise entre 15 et 30 ° C avant de procéder au test pendant 30
minutes.
Remarque: le professionnel de santé doit se conformer aux
directives de sécurité personnelle, y compris |'utilisation
d'équipements de protection individuelle.

2 Ouvrir la boite et rechercher les éléments suivants
1. Test avec dessiccateur dans une pochette individuelle en
aluminium
Solution tampon
Tube d'extraction
Bouchon pour les tubes d'extraction
Ecouvillon de contrdle positif
Ecouvillon de contrdle négatif

NoOUA®N

Ecouvillons nasopharyngeés stérilisés pour le prélevement
d'echantillons

Porte tubes

9.  Guide de référence rapide (nasopharyngé)

10. Notice d'utilisation

©

FRENCH

3 Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le kit de

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Regarder la date d'expiration de la boite du kit. Si la date
d'expiration est dépassée, utiliser un autre kit.

5 Ouvrir la pochette en aluminium et rechercher les éléments
suivants:
1. Fenétre de résultats
2. Echantillon bien
Ensuite, étiqueter l'appareil avec l'identifiant du patient.

A
3 C T
£.5 Al sicacel
EE DO NOT EAT
< :2
ke
15 mi

@@ eee:5gouttes de lechantillon extrait
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1

PROCEDURE

Tenir le flacon de tampon verticalement
et remplir le tube d’extraction avec du
liquide tampon jusqu’a ce qu'il s’écoule
jusqu’a la ligne de remplissage du tube

d’extraction (300 pb.

/N Attention: Si la quantité de tampon
est excessive ou insuffisante, un résultat
de test incorrect peut se produire.

2 Placer le tube d’extraction dans le support

de tubes.

3 Insérer la téte du patient en arriére.

4 Insérez I'echantillon sur écouvillon dans

Insérez I'ecouvillon dans la narine.

Frottez et roulez doucement

I’écouvillon, 3 a 4 fois. Laissez 3-4x
I'écouvillon en place pendant

plusieurs secondes. Retirez lentement

I’ecouvillon.

le tube d’extraction. Faire tourbillonner
la pointe de I'écouvillon dans le fluide
tampon a l'intérieur du tube d’extraction,
en poussant dans la paroi du tube
d’extraction au moins cing fois, puis faire
sortir 'écouvillon en pressant le tube
d’extraction avec vos doigts.
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PROCEDURE

5

6

7

Casser 'ecouvillon au point de rupture et
fermer le capuchon du tube d’extraction.

Ouvrir le capuchon de la buse a goutte au
bas du tube d’extraction.

Distribuer verticalement 5 gouttes
d’échantillons extraits dans le puits
d’échantillon (S) de I'appareil. Ne pas
manipuler ni déplacer le dispositif de
test tant que le test nest pas terminé
et prét pour la lecture.

&Attention: les bulles qui se
produisent dans le tube d’extraction
peuvent conduire a des résultats
inexacts. Si vous ne parvenez pas

a créer sufisamment de gouttes,
cela peut étre di a un colmatage

de la buse de distribution. Secouer
doucement le tube pour libérer le
blocage jusqu’a ce que vous observiez
la formation de gouttes libres.
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PROCEDURE

8 Fermer la buse et jeter le tube
d’extraction avec 'écouvillon usagé
conformément a vos réglementations
locales et au protocole d’élimination >
des déchets biologiques.
0
7
/]
&

9 Deémarrer le minuteur, lire le résultat
a 15 minutes. Ne pas lire le résultat
apres 20 minutes.

15-20

MIN '

FRENCH

1 0 L’Elimination des appareils

usagés se fait conformément a la
réglementation locale en vigueur et
selon le protocole d’élimination des
dechets dangereux.

Cl=

i €

74 -



INTERPRETATION DU TEST

NEGATIF

La présence seule de la ligne de contrdle (C)
et aucune ligne de test (T) dans la fenétre de
résultat indique un résultat négatif.

POSITIF

La présence de la ligne de test (T) et de la ligne
de controle (C) dans la fenétre de résultat,
quelle que soit la ligne qui apparait en premier,
indique un résultat positif.

A Attention: la présence dune ligne de test
(T, aussi faible soit-elle, indique un résultat
positif.

INVALIDE

Sila ligne de contréle (C) n'est pas visible dans
la fenétre de résultat apres I'exécution du test,
le résultat est considéré comme invalide. Les
instructions peuvent ne pas avoir éte suivies
correctement. Il est recommandé de relire |a
notice d'utilisation avant de tester a nouveau

I'echantillon avec un nouveau dispositif de test.

- 75 -

|

FRENCH




O
zZ
<
pun
£

A proposito del test

Introduzione

La patologia provocata da Coronavirus (COVID-19) é una malattia
infettiva causata da un coronavirus appena scoperto, la sindrome
respiratoria acuta grave coronavirus 2 (SARS-CoV-2)'. Il SARS-CoV-2 &
un B-coronavirus, che é un virus a RNA a filamento positivo, incapsulato

e non segmentatoz. Si diffonde per trasmissione da uomo a uomo tramite
goccioline o contatto diretto, ed é stato stimato che l'infezione ha un
periodo medio di incubazione di 6,4 giorni e un numero di riproduzione di
base di 2,24-3,58. Tra i pazienti con polmonite causata dalla SARS-CoV-2,
la febbre era il sintomo piti comune, seguita dalla tosse®. | principali test
IVD utilizzati per COVID-19 utilizzano la real-time reverse transcriptase-
polymerase chain reaction (RT-PCR) che richiede alcune ore*. La
disponibilita di un test diagnostico point-of-care rapido ed economico é
fondamentale per supportare gli operatori sanitari nella diagnosi dei pazienti
e prevenire unulteriore diffusione del virus®. | test antigenici avranno un
ruolo fondamentale nella lotta contro il COVID-19°,

Principio del test

Il dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contiene una
striscia di membrana che é pre-rivestita con anticorpo anti-SARS-
CoV-2 immobilizzato sulla linea di test e un anticorpo monoclonale

di topo anti-IgY di pollo sulla linea di controllo. Due tipi di coniugati
(IgG umane specifiche per SARS-CoV-2 Ag coniugate con oro (si

lega alla proteina nucleocapside) e IgY di pollo coniugate con oro)
migrano cromatograficamente verso |alto sulla membrana e reagiscono
rispettivamente con l'anticorpo anti-SARS-CoV-2 e con l'anticorpo
monoclonale di topo anti-lgY di pollo pre-rivestito. Per un risultato
positivo, le IgG umane specifiche per SARS-CoV-2 Ag coniugate con
oro e l'anticorpo anti-SARS-CoV-2 formeranno una linea di test nella
finestra dei risultati. Né la linea del test ne la linea di controllo sono
visibili nella finestra dei risultati prima dellapplicazione del campione del
paziente. Una linea di controllo visibile é necessaria per indicare che il
risultato del test e valido.

Uso previsto

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device & un test rapido diagnostico in
vitro per la ricerca qualitativa dellantigene SARS-CoV-2 (Ag) in campioni
umani da tampone nasofaringeo provenienti da individui che soddisfano
criteri clinici e/o epidemiologici COVID-19. Il dispositivo Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device é solo per uso professionale ed &
destinato ad essere utilizzato come ausilio nella diagnosi dell'infezione da
SARS-CoV-2. Il prodotto pud essere utilizzato in qualsiasi ambiente, di
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laboratorio e non, che soddisfi i requisiti specificati nelle Istruzioni per
l'uso e nella normativa locale.

Il test fornisce risultati preliminari. | risultati negativi non precludono
linfezione da SARS-CoV-2 e non possono essere utilizzati come unica
base per il trattamento o per altre decisioni di gestione. | risultati negativi
devono essere combinati con le osservazioni cliniche, I'anamnesi del
paziente e le informazioni epidemiologiche. Il test non é destinato ad
essere utilizzato come test di screening per SARS-CoV-2 sui donatori.

Modifiche al kit
»  41FK10 Nessun codice a barre 2D stampato sui dispositivi di test
contenuti

«  41FK20 Contiene dispositivi di test con un codice a barre 2D
stampato sul dispositivo di test, che codifica le informazioni per la
tracciabilita del prodotto

Materiali forniti

25 Dispositivi di test confezionati singolarmente in buste di alluminio
con essiccante

«  Buffer (1 x 9 ml/flacone)

« 25 Provette di estrazione

ITALIANO

25 Tappi per provette di estrazione

1 Tampone di controllo positivo

+ 1Tampone di controllo negativo

+ 25 Tamponi sterili nasofaringei per la raccolta del campione
+  TRack portaprovette

+  1Guida rapida di riferimento (Nasofaringeo)

+  Tlstruzioni per l'uso

Materiali richiesti ma non forniti

+  Dispositivi di protezione individuale in base alle raccomandazioni locali
(ad esempio abito/protezione da laboratorio, maschera facciale, scudo
facciale/occhialini e guanti), Timer, Contenitore per rifiuti a rischio
biologico

Principi attivi dei componenti principali

» 1Dispositivo di test Coniugato doro: |gG umane specifiche verso
SARS-CoV-2 Ag oro colloidale e IgY di pollo - oro colloidale. Linea
di test: monoclonale di topo anti-SARS-CoV-2 Linea di controllo:
monoclonale di topo anti- IgY di pollo

e Buffer Tricina, Cloruro di sodio, Tween 20 , Azoturo di sodio

(<0,1%), Proclin 300
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Conservazione e Stabilita

1.

S

o

Il kit deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e 30
°C. Non congelare il kit o i suoi componenti.

Nota: Se conservato in frigorifero, tutti i componenti del kit devono
essere portati a temperatura ambiente (15-30 °C) per almeno 30
minuti prima di eseguire il test. Non aprire il sacchetto mentre i
componenti vengono portati a temperatura ambiente.

Il flacone del Buffer puo essere aperto e richiuso ad ogni test. |l tappo
del Buffer deve essere chiuso saldamente dopo ogni utilizzo. Il Buffer
e stabile fino alla data di scadenza se conservato a 2-30 °C.

Eseguire l'analisi immediatamente dopo aver rimosso il dispositivo di
test dalla busta di alluminio.

Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza.

La durata di conservazione del kit € quella indicata sulla confezione
esterna.

Non utilizzare il kit se la confezione é danneggiata o il sigillo € rotto.

| campioni con tampone diretto devono essere testati
immediatamente dopo il prelievo. Se non € possibile effettuare il test
immediatamente, il tampone di raccolta puo essere conservato in una
provetta di estrazione riempita con Buffer (300 pl) a temperatura
ambiente (15-30 °C) per un massimo di due ore prima del test.

Avvertenze

1.

2.

Solo per uso diagnostico in vitro. Non riutilizzare il dispositivo di test e
i componenti del kit.

Queste istruzioni devono essere rigorosamente seguite da un
professionista sanitario qualificato per ottenere risultati accurati.
Tutti gli utenti devono leggere le istruzioni prima di eseguire un test.
Non mangiare o fumare mentre si maneggiano i campioni.

Indossare guanti protettivi durante la manipolazione dei campioni e
lavarsi accuratamente le mani dopo averli maneggiati.

Evitare spruzzi o la formazione di aerosol di campione e di Buffer.
Pulire accuratamente le fuoriuscite utilizzando un disinfettante appropriato.
Decontaminare e smaltire tutti i campioni, i kit di reazione e i
materiali potenzialmente contaminati (ad es. tampone di prelievo,
provetta di estrazione, dispositivo di test) in un contenitore a rischio
biologico come se fossero rifiuti infettivi e smaltirli secondo le
normative locali vigenti.

Non mescolare o scambiare campioni diversi.

Non mescolare reagenti di lotti diversi o di altri prodotti.

. Non conservare il kit alla luce diretta del sole.
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11. Per evitare la contaminazione, quando si apre la busta non toccare la
testa del tampone di raccolta in dotazione.

12. | tamponi sterili forniti nella confezione devono essere usati solo per
la raccolta di campioni nasofaringei.

13. Per evitare la contaminazione incrociata, non riutilizzare i tamponi
sterili per la raccolta dei campioni.

14. Non diluire il tampone raccolto con nessuna soluzione eccetto |l
Buffer di estrazione fornito.

15. Il tampone contiene <0,1% di azoturo di sodio come conservante che
puo essere tossico se ingerito. Se smaltito attraverso un lavandino,
sciacquare con abbondante acqua.’

16. Non utilizzare il tampone di controllo positivo o negativo per la
raccolta dei campioni.

Procedura del test (Fare riferimento alla Figura)

Campioni da Tampone Nasofaringeo

Nota: Il personale sanitario deve rispettare le linee guida di sicurezza
individuale, tra cui l'uso di dispositivi di protezione individuale.

Preparazione del test

1. Lasciare che tutti i componenti del kit raggiungano una temperatura
trai15ei30 °C per 30 minuti prima del test.

2. Rimuovere il dispositivo di test dal sacchetto di alluminio prima
dell'uso. Posizionarlo su una superficie piana, orizzontale e pulita.

3. Tenere il flacone del Buffer in posizione verticale e riempire la
provetta di estrazione con il liquido fino al raggiungimento della linea
di riempimento della provetta di estrazione (300 pb.
/\ Attenzione: Se la quantita di tampone é eccessiva o insufficiente,
puo verificarsi un risultato del test non corretto.

4. Posizionare la provetta di estrazione nel portaprovette.

Raccolta del campione ed Estrazione

1. Inclinare leggermente indietro la testa del paziente di circa 45°-70°
per agevolare il passaggio dalla parte anteriore del naso.

2. Inserire il tampone con asta flessibile attraverso la narice
parallelamente al palato.
/\ Attenzione: Utilizzare un tampone nasofaringeo dedicato per la
raccolta dei campioni.

3. lltampone deve raggiungere una profondita pari alla distanza tra le
narici e lapertura esterna dell'orecchio.
/\ Attenzione: Se si incontra resistenza durante l'inserimento del
tampone, rimuoverlo e tentare |'inserimento nella narice opposta.
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4. Strofinare e ruotare delicatamente il tampone 3-4 volte. Lasciare il
tampone in posizione per alcuni secondi per assorbire le secrezioni.

5. Estrarre lentamente il tampone ruotandolo e inserirlo nella provetta
di estrazione.

6. Ruotare la punta del tampone nel liquido all'interno della provetta
di estrazione, premendolo sulla parete della provetta di estrazione
almeno cinque volte e poi spremere il tampone strizzando la provetta
di estrazione con le dita.

7. Spezzare il tampone nel punto di rottura e chiudere il tappo della
provetta di estrazione.

Reazione con dispositivo di test

1. Aprire il tappo dell'ugello posizionato nella parte inferiore della
provetta di estrazione.

2. Dispensare 5 gocce di campione estratto verticalmente nel pozzetto
del campione (S) sul dispositivo. Non maneggiare o spostare il
dispositivo fino a quando il test non & completo e pronto per la lettura.
/N Attenzione: La comparsa di bolle nella provetta di estrazione puo
portare a risultati imprecisi. Se non si riuscisse ad ottenere un numero
di gocce sufficienti, cio potrebbe essere causato dall'intasamento
dell'ugello di erogazione. Agitare delicatamente la provetta per
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rimuovere l'ostruzione fino a osservare la formazione di goccia libera.

3. Chiudere l'ugello e smaltire la provetta di estrazione contenente
il tampone usato secondo le normative locali e il protocollo di
smaltimento dei rifiuti biologici.

4. Awviare il timer. Leggere il risultato a 15 minuti. Non leggere i risultati
dopo 20 minuti.

5. Smaltire il dispositivo usato in base alle normative locali e al
protocollo di smaltimento dei rifiuti per rischio biologico.

Tampone di controllo positivo / negativo

/\ Attenzione: solo per 'uso del controllo. Non utilizzare il
tampone di controllo positivo o negativo per la raccolta del
campione.

Nota: fare riferimento alla sezione Controllo Qualita Esterno di queste

Istruzioni per I'utilizzo e per la frequenza di test di tamponi di controllo

qualita esterno.

1. Tenere il flacone di buffer verticalmente e riempire la provetta di
estrazione con il liquido fino alla linea di riempimento della provetta di
estrazione (300 pb.

/\ Attenzione: Se la quantita di buffer & eccessiva o insufficiente,
potrebbe verificarsi un risultato del test errato.

2. Posizionare la provetta di estrazione nel rack portaprovette.
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Inserire il tampone di controllo positivo o negativo nel liquido
allinterno della provetta di estrazione e immergere il tampone per

1 minuto. Ruotare la punta del tampone di controllo nel liquido
allinterno della provetta di estrazione, spingendo nella parete della
provetta di estrazione almeno cinque volte e poi premere il tampone
strizzando la provetta di estrazione con le dita.

Smaltire il tampone di controllo usato in conformita con il protocollo
di smaltimento dei rifiuti per rischio biologico.

Chiudere il tappo della provetta di estrazione.

Seguire la procedura di cui sopra [Reazione con dispositivo di test].

Interpretazione del test (Fare riferimento alla figura)

1.

Risultato negativo: la presenza della sola linea di controllo (C) e
nessuna linea di test (T) all'interno della finestra del risultato indica un
risultato negativo.

Risultato positivo: la presenza della linea di test (T) e della linea di
controllo (C) all'interno della finestra dei risultati, indipendentemente
dalla linea visualizzata per prima, indica un risultato positivo.

/\ Attenzione: la presenza di qualsiasi linea di test (T), non importa

ITALIANO

quanto debole, indica un risultato positivo.
Risultato non valido: se la linea di controllo (C) non e visibile

allinterno della finestra dei risultati dopo l'esecuzione del test, il
risultato viene considerato non valido.

Limitazioni del test

1.

Il contenuto di questo kit deve essere utilizzato per la ricerca
professionale e qualitativo dellantigene SARS CoV-2 da tampone
nasofaringeo. Altri tipi di campioni possono portare a risultati non
corretti e non devono essere utilizzati.

Il mancato rispetto delle istruzioni per la procedura di test e
dellinterpretazione dei risultati possono influire negativamente sulle
prestazioni del test e/o produrre risultati non validi.

Un risultato negativo puo verificarsi se il campione € stato raccolto,
estratto o trasportato in modo improprio. Un risultato negativo del
test non esclude la possibilita di infezione da SARS-CoV-2 e deve
essere confermato dalla coltura virale o da un saggio molecolare.

| risultati positivi dei test non escludono le co-infezioni con altri
agenti patogeni.

| risultati dei test devono essere valutati in concomitanza con altri
dati clinici a disposizione del medico.

Leggere i risultati del test prima di 15 minuti o dopo 20 minuti puo
dare risultati errati.
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7. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device non e destinato a rilevare
virus difettoso (non infettivo) durante le fasi successive di mutazione
virale che potrebbero essere rilevate dai test molecolari PCR.2

8. Risultati positivi possono verificarsi in caso di infezione da SARS-CoV.

Controllo qualita

1. Controllo di qualita interno:
Il dispositivo di test ha una linea di test (T) e una linea di controllo (C)
sulla superficie del dispositivo di test. Né la linea di test né la linea
di controllo sono visibili nella finestra dei risultati prima di applicare
un campione. La linea di controllo viene utilizzata per il controllo
procedurale e deve sempre apparire se la procedura di test viene
eseguita correttamente e se i reagenti del test della linea di controllo
funzionano.

2. Controllo esterno di qualita:
| controlli sono formulati e fabbricati in modo specifico per garantire
le prestazioni di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device e
vengono utilizzati per verificare la capacita dell'utente di eseguire
correttamente il test e interpretare i risultati. || Controllo Positivo
contiene proteina nucleocapside SARS-CoV-2 ricombinante, che
non & contagiosa. Il Controllo Positivo produrra un risultato positivo
del test ed e stato fabbricato per produrre una linea di test visibile (T).
Il controllo negativo produrra un risultato negativo del test. | tamponi
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di controllo non sono specifici per un particolare lotto Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device e possono essere utilizzati tra i lotti
dei dispositivi di test fino alle date di scadenza dei tamponi.
Una buona pratica di laboratorio suggerisce 'uso di controlli positivi e
negativi per assicurarsi che:

+ | reagenti del test stanno funzionando e

+ Il test viene eseguito correttamente.
| controlli esterni di qualita possono essere eseguiti in una delle
seguenti circostanze:

+  Da un nuovo operatore prima di eseguire test su campioni di pazienti,

+ Quando si riceve una nuova spedizione di test,

+  Alintervalli periodici come dettato dai requisiti locali, e/o dalle
procedure di Controllo Qualita dell’utente.

Caratteristiche delle performance
1. Valutazione esterna di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(Sintomatico)

Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
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sono state determinate testando campioni 140 positivi e 445 negativi
per 'antigene SARS-CoV-2 (Ag). Sono state evidenziate una
sensibilita di 91,4% (95% Cl: 85,5-95,5%) e una specificita di 99,8%
(95% Cl: 98,8-100%). | campioni clinici sono stati determinati come
positivi o negativi utilizzando un metodo di riferimento FDA EUA
RT-PCR.

Risultati di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Risultato del test PCR
Positivo Negativo Totale
Risultati di Positivo | 128 1 129
Panbio™ | Negativo | 12 444 456
COVID-19
AgRapid Test | Totale 140 445 585
Device
Percentuale di
Sensibilita Specificita concordanza
complessiva
91,4% 99,8% 97,8%
[85,5%;95,5%] |[98,8%;100%] | [96,2%;98,8%]

| dati di performance sono stati calcolati tramite uno studio su
individui sospettati di esposizione al COVID-19 o che hanno
presentato sintomi negli ultimi 7 giorni.

La stratificazione dei campioni positivi post insorgenza di sintomi o
sospetta esposizione tra 0-3 giorni ha una sensibilita del 94,9% (95%
Cl: 82,7-99,4%; n=39) e a 4-7 giorni ha una sensibilita di 90,1%
(95% Cl 82,5-95,1%; n=101).

La concordanza positiva di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device e maggiore con campioni con valori Ct £=30 con una
sensibilita del 97,6% (95% 1C: 93,2-99,5%) e valori Ct <33 con
una sensibilita del 94,1% (95% IC: 88,7-97,4%). Come indicato
nei riferimenti 8-10, i pazienti con valori Ct >30 non sono pia

contagiosi.® %

Valutazione esterna di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Asintomatico)

Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono
state determinate testando 483 soggetti asintomatici per 'antigene SARS-
CoV-2. 1 campioni clinici sono stati determinati come positivi o negativi
utilizzando un metodo di riferimento FDA EUA RT-PCR. | risultati positivi
(n=50) sono stati stratificati dal conteggio della soglia del ciclo del metodo
di confronto (Ct) e valutati per comprendere meglio la correlazione delle
prestazioni del prodotto, come surrogato della quantita di virus presente
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nel campione clinico. Un valore Ct inferiore corrisponde a una maggiore
concentrazione di virus. Come presentato nella tabella seguente, la
concordanza positiva aumenta con valori Ct pid bassi.

Questi dati clinici sono stati raccolti utilizzando un campione di tampone
nasale e sono presentati a scopo informativo solo per riflettere le prestazioni
del prodotto in soggetti asintomatici. Questo kit di prodotti contiene solo
accessori per la raccolta di campioni nasofaringei.

La specificita (n=433) era del 100% con IC al 95% [99,2%; 100,0%].

I risultati della sensibilita sono riassunti nella seguente tabella:

Tutti i campioni positivi | Valori Ct<33 Valori Ct<30
PCR nasali (n=50) (n=40) (n=32)
Sensibilita | 66,0% 80,0% 93,8%
[IC95%] |[51,2%;78,8%] [64,4%;90,9%] [79,2%; 99,2%)
Come indicato nei riferimenti 8-10, i pazienti con valore Ct >30 non sono pid
8,9,10

contagiosi.
3. Limite di rilevamento
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ¢ in grado di rilevare
2,5X10"8 TCID, /ml di SARS-CoV-2 che é stato isolato da un
paziente confermato COVID-19 in Corea.
4. Effetto gancio
Non vi é alcun effetto gancio a 1,0x10%® TCID, /ml di SARS- CoV-2
che é stato isolato da un paziente confermato COVID-19 in Corea.
5. Reattivita crociata
La reattivita crociata di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test

Device e stata valutata testando 27 virus e altri 21 microrganismi.

O
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Le concentrazioni di test finali di virus e altri microrganismi

sono documentate nella tabella seguente. | seguenti virus e altri
microrganismi, ad eccezione della Nucleoproteina SARS-coronavirus
umana, non hanno alcun effetto sui risultati dei test di Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device ha reattivita crociata con Nucleoproteina SARS-
coronavirus umana ad una concentrazione di 25 ng/ml o pid perché

SARS-CoV ha un’omologia elevata (79,6%) al SARS-CoV-2.
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No, Tipi d! Sostanza di cross-reazione Ccfncentrauc.:ne Risultato del
campione deitest finali | test
. 2,0 X108° Nessuna
1 Adenovirus Tipo 3 TCIDgy/ml cross reazione
. 2,0 X104 Nessuna
2 Adenovirus Tipo7 TCIDgy/ml cross reazione
. 1,0 X10%° Nessuna
3 Echovirus? TCIDgy/ml cross reazione
. 2,0 X105% Nessuna
4 Echovirusl TCIDgy/ml cross reazione
. 2,0 X105 Nessuna
> Human herpesvirus (HSV)1 TCIDgy/ml cross reazione
. 2,0 X104% Nessuna
6 Hurman herpesvirus (HSV) 2 TCIDgy/ml cross reazione
2,0 X10%° Nessuna
/ Mumps Virus Ag TCIDgy/ml cross reazione
8 Influenza virus A (HIN1) Strain | 2,6 X105° Nessuna
(AVirginia/ATCC1/2009) PFU/ml cross reazione
9 Influenza virus A (HIN1) Strain | 5,0 X10”% Nessuna
(A/WS/33) TCIDgy/ml cross reazione
0 Virus Influenza virus A(H3N2) N/AY Nessuna
Strain (A/Hong Kong/8/68) cross reazione
" Influenza virus B Strain (B/ 2,0X105% Nessuna
Lee/40) TCIDgy/ml cross reazione
- Parainfluenza Tipo 1, Parain- N
fluenza Tipo 2, Parainfluenza | N/A* essuna
14 cross reazione
Tipo 3
. 1,97 X107° Nessuna
5 Parainfluenza Tipo 4A PFU/m cross reazione
16 Respiratory syncytial virus 422 X10°° Nessuna
(RSV) Tipo A TCIDgy/ml cross reazione
7 Respiratory syncytial virus 5,62 X10%° Nessuna
(RSV) Tipo B TCIDgy/ml cross reazione
18 HCoV-HKU1 10 pg/ml Nessuna.
cross reazione
_ 8,8 X10°° Nessuna
® Rinovirus A6 PFU/ml cross reazione
1,7 X10%° Nessuna
20 HCAV-NL63 TCIDgy/ml cross reazione
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Tipidi Concentrazione | Risultato del

No, . Sostanza di cross-reazione . .
campione dei test finali test
89 X10°° Nessuna
2 HCoV-0C43 TCIDgy/ml cross reazione
1,51 X10%° Nessuna
2 HCoV-229E TCIDgy/ml cross reazione
3 Nu?:leoprotelna SARS-coro- 25 ngfml Crojss
navirus umana reazione
Nessuna

24 | Virus Nucleoproteina MERS-CoV | 0,25 mg/ml

cross reazione

x Metapneumovirus umano 1,06 X10%° Nessuna
] (h(MPV) 16 Tipo Al PFU/m cross reazione
26 Adenovirus C1 Ad. 71 14 X107 Nessuna .
] PFU/m cross reazione
27 Enterovirus (EV68) LO7X107 Nessuna .
PFU/m cross reazione
O . . Sostanza di cross- Concentrazione | Risultato del
2 N | U I reazione deitest finali | test
= 1 Stanhvi 1,0 X100° Nessuna cross
aphylococcus aUres | U frnl reazione
) Staphylococcus 1,0 X1000 Nessuna cross
saprophyticus CFU/ml reazione
3 Neisseria sp,(Neisseria | 1,0 X10%° Nessuna cross
lactamica) CFU/ml reazione
60
4 Escherichia coli 1(’:(|):>L(J;r?1| r"\el:zsis: :ea cross
5 Staphylococcus 1,0 X1060 Nessuna cross
Altro haemolyticus CFU/ml reazione
6 Microorganismo Streot. 1,0 X10%° Nessuna cross
TEPLoCoCCUs PYOGenes | U frml reazione
7 Streptococcus salivarius 10X10%7 Nes§ 1na cross
CFU/ml reazione
8 Hemophilus 1,0 X10%° Nessuna cross
parahaemolyticus CFU/ml reazione
9 Proteus vulgaris LOX 107 Nes.s 1na cross
CFU/ml reazione
60
10 Moraxella catarrhalis E(I):)lj):il rNejjis: r:: cross
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No. | Tioi di . Sostanza di cross- Concentrazione | Risultato del
% | P AICAMPIONE | o atione deitest finali | test
60
n Klebsiella pneunoniae 1(’:(|):)L(J)n.il rNe:zsis: :: cross
0 Fusobacterium 1,0 X1080 Nessuna cross
necrophorum CFU/ml reazione
3 Mycobacterium 10 mefml Nessuna cross
tuberculosis g reazione
“ Lavaggio nasale umano N/A Nessuna cross
in pool reazione
7
15 Chlamydia pneumoniae ?:Lﬁl:l ::;S: :: cross
. 34 X108 Nessuna cross
16 Altro Haemophilus influenzae CFU/ml reszione
Mi i 6
17 eroorganismoe Legionella pneumophila 1(.:2F)l(J1/21| rNe:;S: :ea cross
Strepcoccus pneumonia .
18 @752-98[Marylond | 210 Nessunacross | I8
Y CFU/ml reazione <
(DN6B-17) 'z:_'
19 Bordetella pertussis 44X10° Nessuna cross -
CFU/ml reazione
Mycop Ias.ma 16X10° Nessuna cross
20 penumoniae (Mutant CFUJml .
) m reazione
1 Preumocystis jirovecii | 1.0 X108 Nessuna cross
(PIP) nuclei/ml reazione

* Nessuna concentrazione fornita dal fornitore. E stata testata una soluzione
di stock non diluito.
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6. Sostanze interferenti

Le seguenti 43 sostanze potenzialmente interferenti non hanno
alcun impatto su Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

La concentrazione finale di test delle sostanze interferenti e

documentata nella tabella sotto.

No, Tipi dl. Sostanze interferenti C?ncentrazlc'me Risultato del test
campione dei test finali
1 Mucina 0,5% Nessuna interferenza
2 Emoglobina 100 mg/L Nessuna interferenza
3 Trigliceridi 1,5mg/L Nessuna interferenza
Sostanza T -
4 endogena Itterizia (Bilirubina) 40 mg/dL Nessuna interferenza
5 Fattore reumatoide 200 IU/ml Nessuna interferenza
6 Anticorpo anti-nucleo | >1:40 Nessuna interferenza
7 Gravidanza Diluizione 110 | Nessuna interferenza
8 Ete.r e glicerolo Tpg/ml Nessuna interferenza
guaicolato
9 Albuterolo 0,005mg/dL | Nessuna interferenza
10 Efedrina 0,1 mg/ml Nessuna interferenza
n Clorfenamina 0,08 mg/dL Nessuna interferenza
12 Difenidramina 0,08 mg/dL Nessuna interferenza
13 Ribavirina 26,7 pg /ml Nessuna interferenza
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Nessuna interferenza
15 Zanamivir 173 pg /ml Nessuna interferenza
16 Fenilefrina cloridrato | 15% v/v Nessuna interferenza
17 OXI.m etazolina 15% viv Nessuna interferenza
Sostanza | cloridrato
18 | esogena | Amoxicillina 54 mg/dL Nessuna interferenza
19 Acido acetilsalicilico 3mg/dL Nessuna interferenza
20 Ibuprofene 21,9 mg/dL Nessuna interferenza
21 Clorotiazide 2,7 mgfdL Nessuna interferenza
22 Indapamide 140 ng/m Nessuna interferenza
23 g:;;::;ﬂf:e) 0,164 mg/dL Nessuna interferenza
24 Acarbosio 0,03 mg/dL Nessuna interferenza
25 Ivermectina 44 mg/L Nessuna interferenza
26 Lopinavir 164 pg/L Nessuna interferenza
27 Ritonavir 164 pg/L Nessuna interferenza
28 Clorochina fosfato 0,99 mg/L Nessuna interferenza
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No, 1L dl. Sostanze interferenti Co.ncentrauc.)ne Risultato del test
campione dei test finali
29 Cloruro di S‘Odlo eon 4,44 mg/ml Nessuna interferenza
conservanti

30 Beclometasone 4,79 ng/ml Nessuna interferenza
31 Desametasone 0,6 pg/ml Nessuna interferenza
32 Flunisolide 0,61 pg/ml Nessuna interferenza
33 Triamcinolone 1,18 ng/ml Nessuna interferenza
34 Budesonide 2,76 ng/ml Nessuna interferenza
35 |Sostanza | Mometasone 1,28 ng/ml Nessuna interferenza
36 | esogena | Fluticasone 2,31 ng/ml Nessuna interferenza
37 Zolfo 9,23 pg/m Nessuna interferenza
38 Benzocaina 0,13 mg/ml Nessuna interferenza
39 Mentolo 0,15 mg/ml Nessuna interferenza
40 Mupirocina 10 pg/ml Nessuna interferenza
4 Tobramicina 24,03 pg/ml Nessuna interferenza
42 Biotina 1,2 pg/ml Nessuna interferenza
43 HAMA 63,0 ng/ml Nessuna interferenza

7. Ripetibilita e riproducibilita

La ripetibilita e la riproducibilita di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid

Test Device sono state stabilite utilizzando pannelli di riferimento

interni contenenti campioni positivi alti, positivi medi, positivi deboli
e negativi. Non sono state osservate differenze all'interno della serie,
tra le serie, tra i lotti, tra i siti e tra i giorni.
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ITALIANO

1

PREPARAZIONE

Consentire a tutti i componenti del kit di raggiungere una
temperatura tra 15-30°C per 30 minuti prima dell'esecuzione del
test.

Nota: Gli operatori sanitari devono rispettare le linee guida per

la sicurezza personale, incluso I'uso di dispositivi di protezione
personale.

Aprire la confezione e cercare quanto segue:

1. Dispositivo di test confezionato singolarmente in busta di
alluminio con essiccante

Buffer

Provetta di estrazione

Tappo della provetta di estrazione

Tampone di controllo positivo

Tampone di controllo negativo

Tamponi sterili nasofaringei per la raccolta del campione
Rack portaprovette

Guida rapida di riferimento (Nasofaringeo)

SeeNoUAWN

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il kit

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Guarda la data di scadenza della scatola del kit. Se la data di
scadenza e trascorsa, usa un altro kit.

Aprire la busta di alluminio e cercare quanto segue:

1. Finestra dei risultati

2. Pozzetto del campione

Quindi, etichettare il dispositivo con l'identificatore del paziente.

A
3 C T
£.5 Al sicacel
EE DO NOT EAT
< :2
mee
15 mi

@@ eee:5gocce del campione estratto
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PROCEDURA DEL TEST

1 Tenere il flacone del buffer verticalmente
e riempire la provetta di estrazione fino
alla linea di riempimento della provetta

di estrazione (300 pb.
/I Attenzione: Se la quantita di buffer

é eccessiva o insufficiente, potrebbe
verificarsi un risultato di test errato.

2 Posizionare la provetta di

estrazione nel rack portaprovette.

000
00

000
TALIANO

3 Inclinare la testa del paziente
allindietro. Inserire il tampone
attraverso la narice. Strofinare e ruotare
delicatamente il tampone 3-4 volte. 3-4X
Lasciare il tampone in posizione per
alcuni secondi. Rimuovere lentamente
il tampone.

4 Inserire il tampone di campionamento
nella provetta di estrazione. Ruotare
la punta del tampone nel liquido
allinterno della provetta di estrazione,
spingendo sulla parete della provetta

di estrazione almeno cinque volte e
poi premere il tampone strizzando la
provetta di estrazione con le dita.
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PROCEDURA DEL TEST

)

6

Spezzare il tampone nel punto di
rottura e chiudere il tappo della
provetta di estrazione.

\
N

Aprire il tappo dell’'ugello posizionato
nella parte inferiore della provetta di
estrazione.

Dispensare 5 gocce di campione
estratto verticalmente nel pozzetto
del test (S) sul dispositivo. Non
maneggiare o spostare il dispositivo
fino a quando il test non é completo e
pronto per la lettura.

/\ Attenzione: La comparsa di

bolle nella provetta di estrazione puo [

portare a risultati imprecisi. Se non

U

X
m @
EOOOJWE:

si riuscisse ad ottenere un numero di

gocce sufficienti, cio potrebbe essere
causato dall'intasamento dell’ugello
di erogazione. Agitare delicatamente
la provetta per rimuovere 'ostruzione
fino a osservare la formazione di
goccia libera.
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PROCEDURA DEL TEST
8 Chiudere l'ugello e smaltire la provetta di

estrazione contenente il tampone usato in
base alle normative locali e al protocollo di
smaltimento dei rifiuti biologici.

9 Awviare il timer. Leggere il risultato
a 15 minuti. Non leggere i risultati

dopo 20 minuti.

1 0 Smaltire il dispositivo usato in base
alle normative locali e al protocollo di
smaltimento dei rifiuti biologici.
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ITALIANO

INTERPRETAZIONE DEL TEST

NEGATIVO

La presenza della sola linea di controllo (C) e
nessuna linea di test (T) all'interno della finestra
dei risultati indica un risultato negativo.

POSITIVO

La presenza della linea di test (T) e della linea di
controllo (C) all'interno della finestra dei risultati,
indipendentemente dalla linea visualizzata per
prima, indica un risultato positivo.

A Attenzione: La presenza di qualsiasi linea di
test (T), non importa quanto debole, indica un
risultato positivo.

INVALIDO

Se la linea di controllo (C) non é visibile all'interno
della finestra dei risultati dopo I'esecuzione del
test, il risultato viene considerato non valido. Le
istruzioni potrebbero non essere state seguite
correttamente. Si consiglia di leggere nuovamente
il foglietto illustrativo prima di testare nuovamente
il campione con un nuovo dispositivo di test.
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Sobre o Teste

Introducao

A doenga do Coronavirus (COVID-19) & uma doenga infecciosa

causada por um coronavirus recém-descoberto, coronavirus da

sindrome respiratéria aguda grave 2 (SARS-CoV-2)". O SARS-CoV-2

é um B-coronavirus, que é um virus de RNA com envelope de sentido
positivo ndo segmentado?. E disseminado por transmissao de humano
para humano atraves de goticulas ou contato direto, e estima-se que a
infeccao tenha um periodo médio de incubagao de 6,4 dias e um nimero
basico de reprodugao de 2,24-3,58. Entre os pacientes com pneumonia
causada por SARS-CoV-2, a febre foi o sintoma mais comum, seguido

pela tosse®. Os principais ensaios IVD utilizados para COVID-19

PORTUGUES

empregam a reagao em cadeia da polimerase-transcriptase reversa em
tempo real (RT-PCR) que leva algumas horas*. A disponibilidade de um
teste de diagnostico rapido e econémico & fundamental para permitir
que profissionais de salide ajudem no diagnéstico de pacientes e previna a

disseminagdo do virus®. Os testes de antigenos desempenhardo um papel
critico na luta contra a COVID-19¢,

Principio do Teste

O dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contém uma
tira de membrana que é pré-revestida com anticorpo anti-SARS-CoV-2
imobilizado na linha de teste e IgY monoclonal de camundongo anti-
galinha na linha de controle. Dois tipos de conjugados (IgG humana
especifica para conjugado de ouro SARS-CoV-2 Ag (se liga a proteina
do nucleocapsideo) e conjugado de ouro IgY de frango) movem-se para
cima na membrana cromatograficamente e reagem respectivamente com
o anticorpo anti-SARS-CoV-2 e com o IgY monoclonal de camundongo
anti-galinha revestidos na membrana.Para um resultado positivo, a

IgG humana especifica para o conjugado de ouro SARS-CoV-2 Age o
anticorpo antiSARS-CoV-2 formarao uma linha de teste na janela de
resultados. Nem a linha de teste nem a linha de controle sao visiveis na
janela de resultados antes de aplicar a amostra do paciente. Uma linha
de controle visivel & necessaria para indicar que um resultado de teste é
valido.

Uso Pretendido

O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device & um teste rapido de
diagnostico in vitro para a detecgao qualitativa do antigeno SARS-CoV-2
(Ag) em amostras de esfregaco nasofaringeo humano de individuos que
atendem aos critérios clinicos e/ou epidemiolégicos da COVID-19. O
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device destina-se apenas a uso

profissional e deve ser usado como auxiliar no diagnéstico da infeccao

- 05 -



PORTUGUES

por SARS-CoV-2. O produto pode ser usado em qualquer ambiente
laboratorial e nao laboratorial que atenda aos requisitos especificados nas
Instrugdes de Uso e na regulamentagao local.

O teste fornece resultados preliminares. Resultados negativos nao
excluem a infeccao por SARS-CoV-2 e nao podem ser usados como
Gnica base para o tratamento ou outras decisoes. Os resultados negativos
devem ser combinados com observagoes clinicas, historico do paciente

e informagdes epidemiologicas. O teste nao se destina a ser usado como

teste de triagem de doadores para SARS-CoV-2.

Variantes do kit

«  41FK10 Nao ha codgio de barras 2D impresso nos dispositivos de
teste contidos

»  41FK20 Contém dispostivos de teste com codigo de barras 2D
impresso no dispositvo de teste, que codifica as infomagdes de
rastreabilidade do produto

Materiais Fornecidos

+  25dispositivos de teste com dessecante em bolsa individual
« Tampao (1x 9 ml/frasco)

+ 25 tubos de extragao

25 tampas de tubo de extragao

+ Tswab controle positivo

+ Tswab controle negativo

25 swabs nasofaringeos esterilizados para coleta de amostra
- 1 suporte para tubos

+ 1guia de referéncia rapida (nasofaringea)

+  1lnstrugdo de uso

Material Necessario, Mas Nao Fornecido

+  Equipamento de protecao individual de acordo com a recomendagoes
locais (exemplo: jaleco/roupa de protegao, mascara facial, protetor
facial/oculos e luvas), cronometro, recipiente para risco biologico

Ingredientes Ativos dos Componentes Principais

» 1Dispositivo de teste Conjugado de ouro: IgG humana especifica
para coloide de ouro SARS-CoV-2 Ag e IgY de galinha - coloide de
ouro, linha de teste: antiSARS-CoV-2 monoclonal de camundongo
Linha de controle: IgY monoclonal de camundongo antigalinha

»  Tampao Tricina, Cloreto de Sodio, Tween 20, Azida de Sédio (<0,1%),
Proclin 300
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Armazenamento e Estabilidade

1.

oA

O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 e
30°C. Nao congele o kit ou seus componentes.

Observagao: Quando armazenados em um refrigerador, todos os
componentes do kit devem estar em temperatura ambiente (15-
30°C) por no minimo 30 minutos antes de realizar o teste. Nao abra
a bolsa enquanto os componentes atingem a temperatura ambiente.
O frasco de tampao pode ser aberto e selado novamente para cada
ensaio. A tampa do frasco tampao deve ser firmemente selada entre
cada uso. O tampao € estavel até a data de validade se mantido entre
2e30°C.

Realize o teste imediatamente apos remover o dispositivo de teste da
embalagem.

Nao use o kit de teste apos o prazo de validade.

O prazo de validade do kit esta indicado na embalagem externa.

PORTUGUES

Nao use se o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se a vedagao
estiver violada.

As amostras diretas de esfregago devem ser testadas imediatamente

apos a coleta. Se o teste imediato nao for possivel, a amostra do
esfregago pode ser mantida em um tubo de extragao cheio de tampao
de extragao (300 pl) em temperatura ambiente (15-30°C) por até
duas horas antes do teste.

Adverténcias

1.

2.

Nouhw

1.

Somente para uso para diagnostico in vitro. Nao reutilize o dispositivo
de teste e os componentes do kit.

Essas instrugoes devem ser estritamente seguidas por profissionais
de salde treinados, para obtengao de resultados precisos. Todos os
usuarios devem ler as instru¢oes antes de realizar um teste.

Nao coma ou fume durante o manuseio de amostras.

Use luvas de protegao ao manusear as amostras e lave bem as maos em seguida.
Evite respingos ou formagao de aerossol na amostra e no tampao.
Limpe bem os derramamentos usando um desinfetante apropriado.
Descontamine e descarte todas as amostras, kits de reagdo e
materiais potencialmente contaminados (ou seja, swab, tubo de
extragao, dispositivo de teste) em um recipiente de risco biologico
como se fossem residuos infecciosos e descarte de acordo com os
regulamentos locais aplicaveis.

Nao misture ou troque amostras diferentes.

Nao misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

. Nao guarde o kit com exposigao a luz solar direta.

Para evitar contaminagao, nao toque na ponta do swab fornecido ao

- 97 -



PORTUGUES

12.

13.

14.

15.

16.

abrir a bolsa do swab.

Os swabs esterilizados fornecidos na embalagem devem ser utilizados
apenas para coleta de amostras nasofaringeas.

Para evitar contaminagdo cruzada, nao reutilize os swabs esterilizados
para a coleta de amostras.

Nao dilua o swab coletado com qualquer solugao, exceto o tampao de
extracao fornecido.

O tampao contém azida de sodio a <0,1% como conservante e pode
ser toxico se ingerido. Quando descartado em uma pia, lave com
bastante agua.’

Nao use o swab de controle positivo ou negativo para a coleta de
amostras.

Procedimento de Teste (consulte a figura)
Amostras de Esfregago Nasofaringeo

Nota: o profissional de saide deve cumprir as diretrizes de segurancga

pessoal, incluindo o uso de equipamento de protecao individual.

Preparagao de Teste

1.

2.

4.

Deixe todos os componentes do kit atingirem uma temperatura entre
15-30°C antes do teste por 30 minutos.

Remova o dispositivo de teste da bolsa de aluminio antes de usar.
Coloque sobre uma superficie plana, horizontal e limpa.

Segure o frasco de tampdo verticalmente e encha o tubo de extragdo
com fluido de tampao até que ele flua até a linha de enchimento do
tubo de extragao (300 p.

/\ Cuidado: Se a quantidade de tampao for excessiva ou insuficiente,
um resultado de teste improprio pode ocorrer.

Coloque o tubo de extragao no suporte de tubos.

Coleta e Extragao de Amostras

1.

2.

ncline a cabeca do paciente ligeiramente para tras cerca de -
Incl beca do p te lig te parat de 45°-70°
para endireitar a passagem da frente do nariz.

nsira o swab com uma haste flexivel através da narina paralela ao

| b haste fl | at d paralel

palato.

/\ Cuidado: Use o swab nasofaringeo dedicado para a coleta de
amostras.

O swab deve atingir uma profundidade igual a distancia das narinas

g p g

até a abertura externa da orelha.
/\ Cuidado: Se houver resisténcia durante a insercao do swab,
remova-o e tente inseri-lo na narina oposta.

Esfregue e role suavemente o swab, 3-4 vezes. Deixe o swab no local

g )
por alguns segundos para absorver as secregoes.
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7.

Remova lentamente o swab enquanto o gira e o insira no tubo de
extragao.

Gire a ponta do swab no fluido tampao dentro do tubo de extragao,
empurrando na parede do tubo de extragao pelo menos cinco vezes e,
em seguida, aperte o swab apertando o tubo de extragao com os dedos.
Quebre o swab no ponto de quebra e feche a tampa do tubo de extragao.

Reagao com Dispositivo de Teste

1.

2.

Abra a tampa do bico de gotejamento na parte inferior do tubo de
extragao.

Dispense 5 gotas das amostras extraidas verticalmente na cavidade da
amostra (S) do dispositivo. Ndo manuseie ou mova o dispositivo de teste
até que o teste esteja concluido e pronto para leitura.

/\ Cuidado: As bolhas que ocorrem no tubo de extragao podem levar a

PORTUGUES

resultados imprecisos. Se vocé nao conseguir criar gotas suficientes, isso
pode ser causado por entupimento no bico dispensador. Agite o tubo
suavemente para liberar o bloqueio até observar a formagao livre de gotas.

Feche o bico e descarte o tubo de extragao contendo o swab usado
de acordo com os regulamentos locais e o protocolo de descarte de
residuos de risco biologico.

Inicie o cronémetro. Leia o resultado do teste em 15 minutos. Nao
leia os resultados apos 20 minutos.

Descarte o dispositivo usado de acordo com os regulamentos locais e
o protocolo de descarte de residuos de risco biologico.

Swab de Controle Positivo / Negativo
/\ Cuidado: Apenas para uso de Controle. Nao use o swab de

controle positivo ou negativo para a coleta de amostras.
Nota: Por favor consulte a segdo Controle de Qualidade

Externo desta instrugao de uso para saber a frequéncia de testagem
externa da qualidade dos swabs de controle.

1.

Segure o frasco de tampao verticalmente e encha o tubo de extracao
com fluido de tampao até que ele flua até a linha de enchimento do
tubo de extragao (300 pD.

/\ Cuidado: Se a quantidade de tampao for excessiva ou insuficiente,
um resultado de teste improprio pode ocorrer.

Coloque o tubo de extragdo no suporte de tubos.

Insira o swab de controle positivo ou negativo no fluido tampao
dentro do tubo de extragao e mergulhe o swab por 1 minuto. Gire

a ponta do swab de controle no fluido tampao dentro do tubo de
extragao, empurrando na parede do tubo de extragao pelo menos
cinco vezes e, em seguida, aperte o swab apertando o tubo de
extragdo com os dedos.

- 99 -



PORTUGUES

v

Descarte o swab de controle usado de acordo com seu protocolo de
descarte de residuos de risco biologico.

Feche a tampa do tubo de extragao.

Siga o procedimento de teste acima [Reagao com Dispositivo de Teste].

Interpretagao do Teste (consulte a figura)

1.

Resultado negativo: A presenca apenas da linha de controle (C) e
nenhuma linha de teste (T) dentro da janela de resultado indica um
resultado negativo.

Resultado positivo: A presenga da linha de teste (T) e da linha de
controle (C) dentro da janela de resultados, independentemente de
qual linha aparega primeiro, indica um resultado positivo.

/\ Cuidado: A presenga de qualquer linha de teste (T), ndo importa o
quao ténue, indica um resultado positivo.

Resultado invalido: Se a linha de controle (C) nao estiver visivel
na janela de resultados apos a realizagao do teste, o resultado é
considerado invalido.

Limitagoes de Teste

1.

O conteddo deste kit deve ser usado para a detecgao profissional e
qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 em esfregago nasofaringeo.
Outros tipos de amostra podem levar a resultados incorretos e nao
devem ser usados.

O nao cumprimento das instrugdes para o procedimento de teste e
a interpretagao dos resultados do teste pode afetar adversamente o
desempenho do teste e/ou produzir resultados invalidos.

Um resultado de teste negativo pode ocorrer se a amostra foi
coletada, extraida ou transportada de forma inadequada. Um
resultado de teste negativo nao elimina a possibilidade de infecgao
por SARS-CoV-2 e deve ser confirmado por cultura viral ou um
ensaio molecular.

Os resultados positivos dos testes nao descartam coinfecgées com
outros patogenos.

Os resultados do teste devem ser avaliados em conjunto com outros
dados clinicos disponiveis para o médico.

Ler os resultados do teste antes de 15 minutos ou depois de 20
minutos pode gerar resultados incorretos.

O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device néo se destina

a detectar virus defeituosos (nao infecciosos) durante as fases
posteriores da eliminagao viral, que devem ser detectados por testes
moleculares de PCR .8
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8. Resultados positivos podem ocorrer em caso de infecgao com o

SARS-CoV.

Controle de Qualidade
Controle de Qualidade Interno:
O dispositivo de teste tem uma linha de teste (T) e uma linha de
controle (C) na superficie do dispositivo de teste. Nem a linha de
teste nem a linha de controle sao visiveis na janela de resultados antes
de aplicar uma amostra. A linha de controle é usada para o controle
do procedimento e deve sempre aparecer se o procedimento do
teste for realizado corretamente e os reagentes do teste da linha de
controle estiverem funcionando.

2. Controle de Qualidade Externo:
Os controles sdo especificamente formulados e fabricados para
garantir o desempenho do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device e sao usados para verificar a capacidade do usuario de realizar
o teste de maneira adequada e interpretar os resultados. O Controle
Positivo contém proteina de nucleocapsidio recombinante de SARS-
CoV-2, que nao é contagiosa. O Controle Positivo produzira um
resultado de teste positivo e foi fabricado para produzir uma linha
de teste visivel (T). O Controle Negativo produzira um resultado de
teste negativo. Swabs de controle nao sao especificos para um lote
particular do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device e devem ser
usados entre os lotes de teste até a data de expiragao dos Swabs.
As boas praticas de laboratorio sugerem o uso de controles positivos
e negativos para garantir que:

+  Os reagentes de teste estao funcionando; e

PORTUGUES

« O teste foi executado corretamente.
Controles externos podem ser testados em qualquer uma das
circunstancias a seguir:

+ Porum novo operador antes de realizar o teste em amostras de pacientes,

« Ao receber uma nova remessa de teste,

+  Emintervalos periodicos, conforme ditado pelos requisitos locais e/ou
pelos procedimentos de Controle de Qualidade do usuario.

Caracteristicas de Desempenho
1. Avaliagdo Externa do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(Sintomatico)

A performance clinica do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
foi determinada pela testagem de 140 amostras positivas e 445
amostras negativas para o antigeno (Ag) SARS-CoV-2 para ter a
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sensibilidade de 91,4% (95% Cl: 85,5-95,5%) e a especificidade
de 99,8% (95% Cl: 98,8-100%). As amostras clinicas foram
determinadas como sendo positivas ou negativas usando um teste

RT-PCR aprovado pelo FDA EUA como método de referéncia.
Resultados do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Resultado do teste de PCR

Positivo Negativo Total
Resultados | Positivo | 128 1 129
doPanbio™ | Neoativo | 12 444 456
COVID-19
AgRapidTest |7l 140 445 585
Device

Sensibiidade | Especificidade | | roontual de

concordancia Total

91,4% 99,8% 97,8%
[85,5%; 95,5%] | [98,8%;100%] | [96,2%; 98,8%]

Os dados de performance foram calculados a partir de um estudo de
individuos suspeitos de exposigao a COVID-19 ou quem apresentou
sintomas nos Gltimos 7 dias.

Estratificagao das amostras positivas apds o inicio dos sintomas

ou que tenham suspeita de exposigao entre 0-3 dias tiveram uma
sensibilidade de 94,9% (95% Cl: 82,7-99,4%; n=39) e entre 4-7 dias
tiveram uma sensibilidade de 90,1% (95% CI 82,5-95,1%; n=101).

A concordancia positiva do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device é maior com amostras de valores de Ct <30 com uma
sensibilidade de 97,6% (IC de 95%: 93,2-99,5%) e valores de Ct <33
com uma sensibilidade de 94,1% (IC 95%: 88,7-97,4%). Conforme
indicado nas referéncias 8-10, pacientes com valor de Ct > 30 nao
s3o mais contagiosos.® %

Avaliagio externa do Panbic™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(assintomatico)

O desempenho clinico do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi
determinado testando 483 individuos assintomaticos para o antigeno SARS-
CoV-2 (Ag). As amostras clinicas foram consideradas positivas ou negativas
usando um método de referéncia do FDA EUA, RT-PCR. Os resultados
positivos (n = 50) foram estratificados pelas contagens de limiar de ciclo (Ct)
do método comparativo e avaliados para melhor compreender a correlagao
do desempenho do produto, como um substituto para a quantidade de virus
presente na amostra clinica. Um valor de Ct mais baixo corresponde a uma
concentragao de virus mais alta.
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Conforme apresentado na tabela abaixo, a concordancia positiva aumenta com
valores de Ct mais baixos.

Esses dados clinicos foram coletados usando uma amostra de swab nasal e sao
apresentados para fins informativos apenas para refletir o desempenho do
produto em individuos assintomaticos. O kit deste produto contém apenas
acessorios para coleta de amostra nasofaringea.

A especificidade (n = 433) foi de 100% com IC de 95% [99,2%; 100,0%].

Os resultados de sensibilidade sao resumidos na tabela a seguir:

Todas' a amostra.s~ Valor Ct<33 Valor Ct<30 Ct
Nasais PCR Positivo
(n=40) (h=32)
(n=50) &
Sensibilidade | 66,0% 80,0% 93,8% 3
[C195%] [51,2%; 78,8%] [64,4%;90,9%] [79,2%; 99,2%) E
@)
o

Conforme indicado nas referéncias 8-10, pacientes com valor de Ct> 30 nao sao
mais contagiosos. &% 1°
3. Limite de Detec¢ao
O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device confirmou detectar
2,5X10"8 TCID, /ml de SARS-CoV-2 que foi isolado de um paciente
confirmado com COVID-19 na Coreia.
4. Efeito Gancho
Nao ha efeito gancho em 1,0x1038 TCID, /m| de SARS-CoV-2 que
foi isolado de um paciente confirmado com COVID-19 na Coreia.
5. Reatividade Cruzada
A reatividade cruzada do Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test

Device foi avaliada testando 27 tipos de virus e outros 21 tipos

de microrganismos. As concentragoes finais de virus e outros
microrganismos testados estao documentadas na Tabela abaixo. Os
seguintes virus e outros microrganismos, exceto a Nucleoproteina
Humana do SARS-coronavirus, nao tém efeito nos resultados de
teste do Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. O Panbio ™
COVID-19 Ag Rapid Test Device tem reatividade cruzada com a
Nucleoproteina Humana do SARS-coronavirus a uma concentragao
de 25 ng/ml ou mais, porque o SARS-CoV tem alta homologia
(79,6%) para o SARS-CoV-2.
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Ne Tiposde | Substancia com potencial reagdo | Concentracdo | Resultado
Espécime | cruzada Final Testada | do Teste
) 2,0 X10%° Sem reagao
1 Adenovirus Tipo 3 TCIDg /ml cruzada
; 2,0 X104 Sem reagao
2 Adenovirus Tipo 7 TCIDg cruzada
. 1,0 X108 Sem reaggo
3 Echovirus2 TCIDgy/ml cruzada
. 2,0 X105% Sem reaggo
4 EchovirusTl TCIDgy/ml cruzada
; 2,0 X108 Sem reagdo
5 Herpesvirus humano (HSV)1 TCIDy cruzada
B 2,0 X104 Sem reagdo
6 Herpesvirus humano (HSV) 2 TCID, cruzada
2,0 X10%° Sem reagio
7 Virus da caxumba Ag TCID,y/rml cruzada
8 Virus influenza A (HINT) Estirpe | 2,6 X10%° Sem reagao
(ANVirginia/ATCC1/2009) PFU/mI cruzada
9 v Virus da gripe A(HINT) Estirpe | 5,0X107® | Sem reagdo
T (AwWsi33) TCID/ml | cruzada
10 Virus influenza A (H3N2) Estirpe N/A Sem reagao
(A/Hong Kong/8/68) cruzada
. . 20X10%* | Semreagdo
1 Virus da gripe Estirpe (B/Lee/40) TCID, mi cruzada
12- Parainfluenza Tipo 1, Parainfluenza N/AT Sem reagdo
14 tipo 2, Parainfluenza tipo 3 cruzada
. 197 X107° Sem reagdo
15 Parainfluenza Tipo 4A PEU/m cruzada
16 Virus sincicial respiratério (RSV) | 4,22X10%° | Sem reagio
tipo A TCIDgy/ml cruzada
7 Virus sincicial respiratério (RSV) | 5,62X10%° | Sem reagdo
tipo B TCIDgy/ml cruzada
18 HCoV-HKU1 10 pg/mil Sem reagao
cruzada
. 8,8 X10%° Sem reago
19 Rhinovirus A16 PEU/mI cruzada
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Ne Tiposde | Substancia com potencial reagdo | Concentracdo | Resultado
Espécime | cruzada Final Testada | do Teste
1,7 X10%° Sem reagao
20 HCAV-NLE3 TCIDy/ml | cruzada
89X10%° Sem reagzo
2 HCV-0C43 TCIDgy/ml cruzada
1,51 X10%° Sem reagao
2 HCAV-229E TCIDgy/ml cruzada
3 Nucleoprotelna. Humana do 25 ngiml Reacdo
SARS-coronavirus cruzada
Virus S .
24 Nucleoproteinado MERS-CoV | 0,25 mg/m o reagao
cruzada
x Metapneumovirus 1,06 X10%° | Sem reagio
Humano(hMPV) 16 Tipo Al PFU/ml cruzada
) 1,54 X107 Sem reagio
26 Adenovirus C1 Ad. 71 PEU/mil cruzada
. 197 X10’ Sem reago
27 Enterovirus (EV68) PFUlrl cruzada
Ne Tipos de Substancia com potencial Concentragao | Resultado
Espécime reagao cruzada Final Testada | do Teste
1 Staphi 1,0 X10%° Sem reagio
aphylococcus aureus CFU/ml cruzada
. 1,0X10%° Sem reagdo
2 Staphylococcus saprophyticus CFUJrl cruzada
3 Neisseria sp,(Neisseria 1,0 X108° Sem reagdo
lactamica) CFU/ml cruzada
S 1,0X10%° Sem reagdo
4 Escherichia coli CFUml cruzada
Outro . 1,0X10%° Sem reagdo
> Microrganismo Staphylococcus haemolyticus CFU/ml cruzada
6 Strent. 1,0X108° Sem reagdo
reptococcus pyogenes CFU/ml cruzada
7 Streots vori 1,0 X1060 Sem reacdo
reptococcus salivarius CFU/m cruzada
) . 1,0 X106° Sem reagio
8 Hemophilus parahaemolyticus CFUJml cruzada
. 1,0 X105° Sem reagio
9 Proteus vulgaris CFUlml cruzada
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Ne Tipos de Substancia com potencial Concentragao | Resultado
Espécime reago cruzada Final Testada | do Teste

. 1,0X10%° Sem reagdo

10 Moraxella catarrhalis CFUlrl cruzada
. . 1,0X10%° Sem reagdo

n Klebsiella pneumoniae CFUrl cruzada
. 1,0X10%° Sem reagdo

12 Fusobacterium necrophorum CFU/m cruzada
13 Mycobacterum tuberculosis 10 mg/ml Sem reaggo

cruzada
14 Lavado nasal humano agrupado | N/A* Sem reagio

cruzada
. . 91X107 Sem reacdo

15 Outro Chlamydia pneumoniae CFUJml cruzada
Microrganismo e 34 X108 Sem reacdo

16 Haemophilus influenzae CFUJml cruzada
. . 12X108 Sem reagdo

17 Legionella pneumophila CFUml cruzada
Strepeoccus pneumonia (4752- | _ . ¢ Sem reagdo

18 98 [Maryland (D1)6B-17]) 210° CFU/mi cruzada
. 44X10° Sem reagdo

19 Bordetella pertussis CFUlml cruzada
20 Mycoplasma penumoniae 1.6X10° Sem reagdo

(Mutant 22) CFU/ml cruzada
C. 1.0X108 Sem reagdo

21 Pneumocystis jirovecii (RJP) nuclei/ml cruzada

*Nenhuma concentragdo fornecida pelo fornecedor. A solugdo estoque ndo

diluida foi testada.

6. Substincias Interferentes

As seguintes 43 substancias potencialmente interferentes nao
tém impacto no Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. As
concentracoes de teste finais das substancias interferentes estao
documentadas na Tabela abaixo.
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Ne Tipo‘s ?Ie Substancias Concentracao Final Resultado do Teste
Espécime | Interferentes Testada
] Mucina 0,5% Sem Interferéncia
12 | Hemoglobina 100 mg/L Sem Interferéncia
13 | . .| Triglicerideos 1,5mg/L Sem Interferéncia
4 | ::Zzt;;?: Ictericia (bilirrubina) | 40 mg/dL Sem Interferéncia
15 | Fatores reumatoides | 200 [U/ml Sem Interferéncia
16 | Anticorpo antinuclear | >1:40 Sem Interferéncia
7 Gravida Diluiggo de 10 vezes | Sem Interferéncia
18 | Guaiacol gliceril éter | 1pg/ml Sem Interferéncia
19 | Albuterol 0,005 mg/dL Sem Interferéncia
110 | Efedrina 0, mg/ml Sem Interferéncia
m Clorfeniramina 0,08 mg/dL Sem Interferéncia
112 Difenidramina 0,08 mg/dL Sem Interferéncia
113 | Ribavirina 26,7 pg Iml Sem Interferéncia
114 | Oseltamivir 0,04 mg/dL Sem Interferéncia
115 | Zanamivir 17,3 pg /ml Sem Interferéncia
16 Clo.r|dr'ato de 15% viv Sem Interferéncia
L fenilefrina
17 Cl'ondrato d ¢ 15% viv Sem Interferéncia
] oximetazolina
118 | Amoxicilina 54 mgldL Sem Interferéncia
119 | Substancia Acido acetilsaliclico | 3 mg/dL Sem Interferéncia
|20 | Exogena | lbuprofeno 219 mgldL Sem Interferéncia
21| Clorotiazida 2,7 mgldL Sem Interferéncia
122 | Indapamida 140 ng/ml Sem Interferéncia
23 (C;IEEE:L (:Zias) 0,164 mg/dL Sem Interferéncia
124 | Acarbose 0,03 mg/dL Sem Interferéncia
125 | Ivermectina 44mglL Sem Interferéncia
126 | Lopinavir 16,4 pg/L Sem Interferéncia
127 | Ritonavir 16,4 pg/L Sem Interferéncia
128 | Fosfato de cloroquina | 0,99 mg/L Sem Interferéncia
29 Cloreto de Sodio com 4,44 mg/ml Sem Interferéncia
L conservantes
130 | Beclometasona 4,79 ng/ml Sem Interferéncia
31 Dexametasona 0,6 pg/ml Sem Interferéncia
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Ne Tipo‘s t:le Substancias Concentracao Final Resultado do Teste
Espécime | Interferentes Testada

132 | Flunisolida 0,61 pg/ml Sem Interferéncia
133 | Triancinolona 18 ng/ml Sem Interferéncia
134 | Budesonida 2,76 ng/ml Sem Interferéncia
135 | Mometasona 1,28 ng/ml Sem Interferéncia
136 | Fluticasona 2,31 ng/ml Sem Interferéncia
| 37 | Substancia | Enxofre 9,23 pg/ml Sem Interferéncia
|38 | Exogena | Benzocaina 0,13 mg/ml Sem Interferéncia
139 | Mentol 0,15 mg/ml Sem Interferéncia
140 | Mupirocina 10 pg/ml Sem Interferéncia
4 Tobramicina 24,03 pg/ml Sem Interferéncia
142 | Biotina 1,2 pg/ml Sem Interferéncia

43 HAMA 63,0 ng/ml Sem Interferéncia

7. Repetibilidade e Reprodutibilidade
Repetibilidade e reprodutibilidade do Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device foram estabelecidas usando painéis de referéncia
internos contendo amostras negativas e uma gama de amostras

positivas. Nao houve diferengas observadas dentro da execugao,

entre execugdes, entre lotes, entre locais e entre dias.
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PREPARAGAO

1 Deixe todos os componentes do kit atingirem uma temperatura
entre 15-30°C antes do teste por 30 minutos.
Nota: Profissionais de saide devem cumprir as diretrizes de
seguranga pessoal, incluindo o uso de equipamento de protecao
individual.

2 Abra o pacote e observe o seguinte:
Dispositivo de teste com dessecante em bolsa individual
Tampao
Tubo de extragdo
Tampa de tubos de extragao
Swab controle positivo
Swab controle negativo
Swabs nasofaringeos esterilizados para coleta de amostra
Suporte para tubos
Guia de referéncia rapida (nasofaringea)
Instrugdes de uso

PORTUGUES
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3 Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o kit Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device.

4 Observe a data de validade da caixa do kit. Se a data de validade ja

passou, use outro kit.

5 Abra a bolsa de aluminio e observe o seguinte:
1. Janela de resultados
2. Cavidade de amostra

Em seguida, rotule o dispositivo com o identificador do paciente.

A
3 C T
£.5 Al sicacel
EE DO NOT EAT
< :2
mee
15 mi

@@ eee:5gotas da amostra extraida
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PROCEDIMENTO DE TESTE

1

N

Segure o frasco de tampao
verticalmente e encha o tubo de
extragao com fluido de tampao até que
ele flua ate a linha de enchimento do

tubo de extragao (300pD.
/I Cuidado: Se a quantidade de

tampao for excessiva ou insuficiente,

um resultado de teste improprio pode

ocorrer.

Coloque o tubo de extragao no suporte
de tubos.

000

00
000

Incline a cabeca do paciente para tras.

Insira o swab pela narina. Esfregue e

role suavemente o swab, 3-4 vezes.

Deixe o swab no lugar por alguns 3'4X

segundos. Remova o swab lentamente.

Insira a amostra de esfregago no tubo
de extracao. Gire a ponta do swab

no fluido tampao dentro do tubo de
extracao, empurrando na parede do
tubo de extragao pelo menos cinco
vezes e, em seguida, aperte o swab
apertando o tubo de extragao com os

dedos.
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PROCEDIMENTO DE TESTE

)

6

7

Quebre o swab no ponto de quebra e
feche a tampa do tubo de extracao.

Abra a tampa do bico de gotejamento
na parte inferior do tubo de extracao.

Dispense 5 gotas das amostras extraidas
verticalmente na cavidade da amostra (S)
do dispositivo. Nao manuseie ou mova o
dispositivo de teste até que o teste esteja
concluido e pronto para leitura.

/I Cuidado: As bolhas que ocorrem no
tubo de extragdo podem levar a resultados
imprecisos. Se vocé nao conseguir criar
gotas suficientes, isso pode ser causado
por entupimento no bico dispensador.
Agite o tubo suavemente para liberar o
bloqueio até observar a formagao livre de
gotas.

-1 -
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PROCEDIMENTO DE TESTE

8

O

10

Feche o bico e descarte o tubo de extragdo
contendo o swab usado de acordo com
os regulamentos locais e o protocolo de
descarte de residuos de risco biologico.

Inicie o cronometro. Leia o resultado
do teste em 15 minutos. Nao leia os
resultados apos 20 minutos.

Descarte o dispositivo usado de acordo
com os regulamentos locais e o protocolo
de descarte de residuos de risco biologico.
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INTERPRETACAO DE TESTE

NEGATIVO

A presenga apenas da linha de controle (C) e
nenhuma linha de teste (T) dentro da janela de
resultado indica um resultado negativo.

POSITIVO

A presenga da linha de teste (T) e da linha de
controle (C) dentro da janela de resultados,
independentemente de qual linha aparega primeiro,
indica um resultado positivo.

A Cuidado: A presenca de qualquer linha de teste
(T), nao importa o quao ténue, indica um resultado
positivo.

INVALIDO

Se alinha de controle (C) nao estiver visivel na
janela de resultados apos a realizagao do teste, o
resultado & considerado invalido. As instrugoes
podem nao ter sido seguidas corretamente. E
recomendavel ler o a instrugao de uso novamente
antes de testar novamente a amostra com um novo
dispositivo de teste.
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PYCCKMM

O Tecre

BeeaeHue

bonesHb, Bbi3BaHHaA KopoHasupycom (COVID-19), asnsetcs
WMHbEKLMOHHBIM 3a60neBaHNEM, BbI3bIBAaeMbIM HEAABHO
06Hapy»eHHbIM KopoHaBupycom 2 rpynnbl (SARS-CoV-2)Y, cBAizaHHbIM
C TAYKE/bIM CUHAPOMOM OCTPOM AblXaTeNIbHOM HEA0CTaTOYHOCT.
SARS-CoV-2 — 370 B-KOpOHaBMpPYC, KOTOPbIVN NpeacTaBaseT cobol
060/104e4HbIV BUPYC C HECErMEHTUPOBAHHOW NOMOXKUTENbHO-NONAPHOM
HWTbo PHK2. OH pacnpocTpaHsaeTca nyTem nepesaym ot YesoBeka
YeNoBeKy BO3AyLUHO-KarnenbHbIM NyTem WA NPy NPSMOM KOHTAKTe;
Mo OUEHKaM, MHKYO6aLMOHHbIM Nepuos MHPEKLMM COCTaBNAET B
cpegHem 6,4 aHA, a 6a3oBoe penpoayKTMBHOEe Yncno — 2,24-3,58.
Cpeay NaumeHToB ¢ NHEBMOHMEN, BbI3BaHHOM SARS-CoV-2, ninxopagka
6bl1a Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIM CUMITOMOM, MOC/Ie KOTOPOTrO
cneayert Kawenb®, B OCHOBHbIX aHa/IM3ax, UCNONb3yeMbIX 4R in Vitro
AnarHocTukmM nHdekumm COVID-19, ncnonbsyeTcs NofMmepasHas
uenHas peakuma c obpaTHoi TpaHcKpunTtason (OT-MNUP; RT-PCR) B
peanbHOM BpEMEHM, KOTOPas 3aHUMAET HeCKO/IbKO Yacos®. Hannune
3KOHOMWYHOTO W BbICTPOrO AMArHOCTUYECKOTO TECTA B MECTE OKa3aHusA
MeaMLMHCKON MOMOLLM MMEET peluatoLLee 3HauYeHue ansa Toro, 4Tobbl
MeaNLMHCKME PabOTHMKM MOFIN MOMOYb B IMArHOCTMKE NaLMEHTOB

1 NpesfoTBPaTUTL AasbHelllee pacnpocTpaHeHne Bupyca’. TecTbl HA
aHTUreHbl ByayT MrpaTb BaxHelLwyto posb B 6opbbe ¢ COVID-19°.

MpuHUMn Tecta

kcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device) cofiepUT MembpaHHYH MONOCKY, NPeaBapUTeNbHO NOKPbITYHO
MMMOB6UIN30BaHHbIM aHTU-SARS-CoV-2 aHTUTENIOM Ha TECTOBOW IMHUN,
M MbILUMHBIM MOHOK/IOHA/IbHbIM aHTU-KYPUHBIM IgY Ha KOHTPONIbHOM
IMHWK. [1Ba TMNA KOHbIOraToB (Yenosedeckuit IgG, cneupmdunyHbii ana
KOHbtorata aHTureHa SARS-CoV-2 Ha 30/10TOM NOA/10XKKe (CBA3bIBaETCA
¢ 6e/IKOM HyKNeoKancuaa), v KoHbtoraT KypuHoro IgY Ha 3onoTol
NOZ/IONKKE) ABUKYTCSA BBEPX N0 MEMBPaHe XpoMaTorpaduyecku

1 pearnpytot ¢ aHTU-SARS-CoV-2 aHTUTENIOM U € NpeaBapuUTeNbHO
NMOKPbITbIM MbILLUMHBIM MOHOK/IOHA/IbHbIM aHTU-KYpPUHbIM IgY,
COOTBETCTBEHHO. [NA NONyHeHNA NONOKMUTENBHOTO pesyibTaTta
yenoseyeckui IgG, cneumduyHbIi K KOHboraTy aHTureHa SARS-CoV-2
Ha 30/10TOM Noa/IoXKKe U aHTU-SARS-CoV-2 aHTUTeNa, 06pa3ytoT B OKHe
pe3ynbTaTta TeCTOBYIO IMHUIO. HY TECTOBAsA, HU KOHTPONbHAA IMHWM B
OKHe pe3ynbTaTa A0 HaHeceHMA 06pasLa, NOMYYEHHOrO Y NALMEHTa, He
BMAHbI. BUaMMasa KOHTponbHas IMHKUA HeobXxoaMMa, YTObbI MOKa3aTh,
YTO pe3y/bTaT aHa/n3a AeNCTBUTENEH.
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HasHaueHue

kcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device) - 3T0 3Kcnpecc-TecT in vitro A8 Ka4ecTBEHHOTo onpeaeneHuns
aHTureHa SARS-CoV-2 (Ag) B 06pasLax Ma3KoB M3 HOCOT/IOTKM,
MO/IYYEHHbIX Y NaLMEHTOB, COOTBETCTBYIOLUMX KIMHUYECKUM U /

nav anugemmonorndeckum kputepmam COVID-19. Skcnpecc-tect
Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)
npeAHasHayeH ToNbKO ANA NPOdeCcCMOoHaNbHOTO MPUMEHEHMUSA B
KayectBe NnoMoLliu nNpu AnarHoCTuke VIHd)EKLI.VIVI, BbI3BaHHOM BUpycomM
SARS-CoV-2. MeguumHCKoe U3aenme MoXKeT UCNOob30BaTbCA B 1060
nabopaTopHOM 1 He N1abopaTOpPHON cpeae, KOTOPAsA COOTBETCTBYET
Tpe6OBaHMﬂM, YKa3aHHbIM B UHCTPYKUMM MO NPUMEHEHUIO U MECTHbIM
HOpMaMm.

TecTnpoBaHuWe NpeacTaBAfeT npeasapuTe/ibHble Pe3ynbTaThl
TecTupoBaHuA. OTpuuaTeNbHble Pe3y/ibTaTbl HE UCKAOYAOT
nHounumpoBaHue SARS-CoV-2, 1 Mx HeNb3A MCNOb30BaTb B KaYecTse
€4UHCTBEHHOIo OCHOBAHWUA ON1A Ie4eHUA UIU NPUHATUA APYroro
pelleHuA B paMKax BeaeHuaA nauueHTa. OTpuuaTtesibHble pesyibraThl
[L0MKHbI COOTBETCTBOBATH KIMHUYECKMM HabatoaeHWAM, faHHbIM
aHaMHe3a 3aboneBaHuA 1 aNUAEeMUONorMyeckon nHdopmaumm. Tect He
npeAHasHayeH 4/19 UCNONb30BaHMA B KQYECTBE CKPMHWHIOBOTO TecTa
L0HOPOB Ha SARS-CoV-2.

PYCCKMM

BapwmaHTbl Habopa

e 41FK10 be3 aByXMepHOro LUTPUX-KOAA Ha TeCT-KacceTax

e 41FK20 [ByxmepHbli LUTPUX-KOL Ha TECT-KacceTax, KOTopbIi
KoaupyeT MHGOPMaLMIO O MPOCTEXKMBAEMOCTU NPOAYKTA

MNpepocTaBnaemble maTepuanbl

e 25 TecT-KacceT B UHAMBUAYANbHOM BaKyyMHOM YNaKoBKe C
ocywutenem

e bBybep (1x9 mn/ dnakoH)

e 25 npobupoK aKCTPaKLUMOHHbIE

e 25 KOAMayKoB ANf NPOOUPOK IKCTPAKLMOHHbBIX

e 1 MonoXunTenbHbIM KOHTPOJIbHBIN 0bpaseL,

e 1 OTpuuUaTeNbHbIM KOHTPO/bHbIN 0bpa3seL,

e 25 CTepunbHbIX Ha3zodapuHreanbHbIx TaMnoHoB (Tyndepos) ana
cbopa obpasuos

e 1Ultatus

e 1 KpaTkoe pyKoBoAcCTBO (Ha3odapuHreanbHblii TAaMMNOH)

e 1 WHCTpYKLMA NO MPUMEHEHUIO

- 15 -



PYCCKMM

Heobxoaumble, HO He NpeAoCcTaBaAsieMble MaTepUanbl

CpeacTBa MHAMBMAYAbHOM 3aLWMTLI B COOTBETCTBMU C MECTHbIMM
pekomeHaaumamMu (xanat / nabopaTopHbI XanaT, Macka ann
VU3, 3aLWUTHBIV 3KpaH ANa AMua / O4KM U NepyaTku), Taimep,
KOHTeWHep AN 6MON0rMYECKMX ONACHbIX OTXO40B

AKTUBHbIE UHrpeaneHTbl OCHOBHbIX KOMMNOHEHTOB

TecTt-KacceTa Moa/10’KKa 414 KOHbloraTa: YenoBeyeckuii I1gG,
cneunduuHbIn K aHTureHy SARS-CoV-2 KoHbIoraT ¢ 30/10TOM 1
IgY KypMHOro »KenTKa - KOHbIoraT € 30/10TOM; TecToBas NMHUA:
MOHOK/IOHaNbHbIE MbILUNHbIE aHTUTENA K aHTureHy SARS-CoV-2;
KoHTponbHaa AnHUA: MbllLUMHbIE MOHOK/IOHA/IbHbIE aHTUTeNa K
IgY KypMHOTO XenTka

Bbydep TpuumH, xnopua HaTpua , TeuH 20, Asug Hatpua (<0,1%),
Mpokann 300

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

1.

Habop cnepyet xpaHuTb npu TemnepaType ot 2 o 30 °C. He
3aMopakusarite Habop UAN ero KOMMOHEHTI.

MpumeyaHue: MNpn XxpaHEHUN B XONOAWUIbHUKE BCE KOMMOHEHTbI
Habopa f0MKHbI ObITb NPUBEAEHbI K KOMHATHOW TemnepaType
(15-30 °C) mMHUMYyM 3a 30 MUHYT A0 NpPoBeAeHUA TecTa. He
OTKpbIBalTe TECT-KACCETY, MOKA KOMMOHEHTbI He A0MAYT A0
KOMHaTHOM TemnepaTypbl.

®nakoH ¢ bydbepom MOXKHO OTKPbIBATH M 3amMeyaTblBaTb 3aHOBO
AN Kaxaoro aHanm3a. Kpbiwka dnakoHa ¢ bydepom aonkHa
6bITb NJIOTHO 3aKPbITa MEXAY UCNONb30BaHUAMU. Bydep
cTabuneH A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTU, ECIN XPAHUTCA NPU
TemnepaTtype 2-30 °C.

BbInonHUTE TeCT cpasy ke nocne U3BneyeHus TecT-kacceTbl U3
UHAMBUAYANbHOW YNaKOBKM.

He ncnonb3yite Habop nocne Ucte4eHna CPOKa rogHOCTH.
Cpok roaHocTn Habopa yKa3aH Ha Hapy*KHOM ynaKoBKe.

He ucnonb3yite Habop, ecnv MHANBUAYabHAA YNAKOBKa
NoBpeXAeHa UK ee repPMETUYHOCTb HapyLIeHa.

TamnoHb! (Tyndepbl) c 06pasLamm AoAKHbI BbITb NPOTECTMPOBAHbI
cpasy e nocne B3aTUA. ECiM HemepieHHOE TeCTUpOBaHUe
HEeBO3MOXKHO, TaMNOH (Tyndep) c 06pa3LLOM MOKHO XPaHUTb B
3KCTPAKLMOHHOM NPOBUpPKeE, 3aN0/IHEHHOM IKCTPAKLMOHHbBIM
6ydepom (300 mKn), Npu KOMHaTHOM TemnepaTtype (15-30 °C) B
TeyeHue ABYX YacOoB A0 Hayasna aHau13a.

- 116 -



Mepbl NpesoCcTOPOKHOCTH

1.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

MpefHa3HayYeH TONbKO ANA AMArHOCTURM in vitro. He ncnonb3yite
NOBTOPHO TeCT-KacceTy M KOMNOHEHTbI Habopa.

ITU MHCTPYKLMM OMKHbI CTPOro cobnofaTbcs 06y4eHHbIM
MeANLMHCKUM PabOTHUKOM AN AOCTUMKEHUA TOUHBIX
pe3ynbTaToB. Bce Nonb30BaTENUN LONMKHbI NEpes, BbiNOJAHEHUEM
aHaM3a NPoYUTaTb MHCTPYKLMIO.

He npuvHMMaliTe NWLLy U He KypuTe Npu obpalleHnm ¢
obpasuamu.

Mpu paboTe c 06pa3Lammn HageHbTe 3aLLMTHbIE NEepPYaTKK, a
noc/ne - TWaTebHO BbIMOWTE PYKM.

MN3b6eraiTe pa3bpbisrnBaHma am obpasoBaHna asapo3onem
0b6pasuos 1 bydepa.

TwaTtenbHo yaanuTe NPOAUTYHO }KUAKOCTb C MOMOLLLbIO
COOTBETCTBYIOLLETO Ae3NHOULMPYIOLLErO CPeaCTBa.
Heobxopanmo obeszaparkmBaTb U yTUIM3UPOBaTL Bce 06pasLibl,
Habopbl M NOTEHUMANbHO 3arpA3HEHHbIe MaTepuabl (TammnoH,
3KCTPAKLMOHHasA NpobupKa, TeCT-KacceTa) B KOHTeliHepe

AN 6UONOrMYECKM OMACHBIX OTXOLOB, NO NPaBMaAam AnA
MHOUUMPOBAHHBIX OTXOA0B, B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHOAATe/IbCTBOM.

Pa3nnyHble 06pasLbl He JOMKHbI CMELUIMBaTLCA UK
B3aMMO3aMeHATbCA.

He cmelunBaliTe peareHTbl PasIMYHbIX CEPUI AW peareHTbl AnA
APYTUX MeOULMHCKUX U3LEeNUNA.

He xpaHWUTe Habop Nog NPAMbIMU COTHEYHBIMM Tly4amMMm.

PYCCKMM

. Bo nsbexaHne 3arpA3HeHnA He I'IpVIKaCBVITecb K ronoske

npuaaraemoro TamnoHa (Tyndepa) npu OTKPbIBAHWUM YNAKOBKM
TamnoHa (Tyndepa).

Mpunaraemblie cTepuabHble TaMNOHbI (Tyndepsl) B ynakoBKe
cneflyeT UCnonb3oBaTb TObKO A1 MOMYyYEHMS Ma3KOB U3
HOCOIIOTKM.

Bo n3bexkaHne NepeKpecTHOro 3arpsasHeHNs He caeayeT NOBTOPHO
MCMO/Ib30BaTb CTEPU/IbHBIE TAMMOHBI 4/18 NOYYEHNA MA3KOB.

He cmelumBaliTe TammnoH ¢ 06pasLom ¢ KakKMMu-1mbo
pacTBOpamM, KpOMe NOCTABAAEMOrO 3KCTPAKLMOHHOTO Bydepa.
Bydep conepxuT <0,1% a3uza HaTpMA B KaYeCTBE KOHCEPBAHTA,
KOTOPbIN MOMKET BbITb TOKCUYHBIM MPU NPOrNaTbiBAHUMN.

Mpu yTMAn3aumm B BOZONPOBOA NPOMOMTE ero 601bLunm
KOAM4yecTBoM BoZAbl.’

He ncnonb3yiiTe NONOKUTENbHBIN UM OTPULLATENbHbIN
KOHTPO/IbHbIV 06pa3ubl a4na cbopa 0b6pasuoB..
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PYCCKMM

Mpoueaypa npoBeaeHUs Tecta (CM. PUCYHOK)

06pasLbl Ma3KoB U3 HOCOINIOTKMU

MNpumeyaHue: MegMUMHCKUIA PabOTHUK A0MXKeEH cobntoaaTtb
npaBuaa TEXHUKKN Be30nacHOCTH, BKNKOYAA MCMOb30BaHME CPEACTB
WHAMBUAYaANbHON 3aLWmThI.

MopgroroBka

1.

4.

Mepen TECTUPOBAHMEM BbIAEPYKMUTE BCE KOMNOHEHTbLI Habopa B
TeyeHne 30 MUHYT Npu TemnepaTtype 15-30 °C.

M3BNeKuTe TeCT-KacceTy U3 MHAMBUAYANbHOM YNAaKOBKK nepes,
nucnonb3oBaHneM. MOMECTUTE ee Ha POBHYHO, FOPU3OHTAbHYIO U
YUCTYIO NOBEPXHOCTb.

[eprka dnakoH c bypepom BepTUKaNbHO HaNoOHUTE
3KCTPAKLMOHHY0 NpobupKy bydepHbIM pacTBOPOM, NOKA OHa He
AOWAET A0 IMHMM 3aMN0HEHUA SKCTPAKLUMOHHOM npobupku (300
MKA).

A MpepynpexaeHue: Ecnn ob6bem bydepa YpeamepeH nnm
HenoCTaTOYEH, Pe3y/IbTaT TeCTa MOXKET 6biTb HeNpPaBU/bHbIM.
YcTaHOBUTE 3KCTPAKLMOHHYIO NPOBUPKY B WITATUB.

C60p 06pa3L0B U IKCTPAKLMA

1.

Cnerka Hak/I0HUTe roNoBy NaLMeHTa Ha3as npumepHo Ha 45°-70°,
4TOObI BEINPAMUTL NPOXOA, NePeHUX OTAEN0B HOCaA.

BBeauTe TaMNOH € TMBKUM CTEPXKHEM Yepes Ho3A4pHo
napannencHo Heby.

A MpeaynpexpaeHue: Vicnonb3yiTe cneuunanbHblin
HasodapuHreasbHbIli TAMMNOH ANA NONyYeHUs 06pa3LLoB.

TamnoH cnegyert BBOAUTb Ha ryBUHY, PaBHYIO PAacCTOAHUIO OT
HO34pew A0 HAPYKHOIo OTBEPCTMA yXa.

A MNpeaynpexpaeHue: Ecnn Bo Bpems BBeAeHUA TaMMNOHa
BO3HWKaeT CONPOTUB/IEHNE, U3B/IEKUTE €50 U NOMbITalTech
BBECTW B NMPOTMBOMNOJIONKHYI HO3A4pH0.

AKKYpaTHO NOTPUTE NOBEPXHOCTb TAMMOHOM W NOBEpHUTE ero 3-4
pasa. OcTaBbTE TAMMNOH Ha MECTE Ha HECKOJ/IbKO CEKYHA, YTOObI OH
BNUTanN BblaeNeHUA.

MepaneHHO U3BNeKnTe TaMNOoH, BpaLlas ero, U BCTaBbTe B
3KCTPAKLMOHHYIO NPOBMPKY.

HaKoHeYHWK TamnoHa NpPoBoOpaunBatoT B bydpepHom pacTsope
BHYTPM 3KCTPAKLMOHHOM NPOBUPKM, BAABNBAA €r0 B CTEHKY
3KCTPAKLMOHHOW NPOBUPKN HE MEHEE NATU pas, a 3aTeM TaMrOoH
BbIXXMMaIOT, CAAB/IMBAA IKCTPAKLMOHHYO NPOBUPKY NanbLamm.
TamnoH pa3nambliBalOT B TOYKE Pa3oMa, U KONNAYoK ANA
NPOBVPKM IKCTPAKLMOHHOMW 3aKPbIBAIOT.
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PeaKuus ¢ TecT-KacceTom

1. OTKpOWMTEe KPbIWKY KONAYKa - KarnesbHWULLbl B HUKHEWN YacTu
9KCTPaAKLMOHHOM NPO6UpPKM.

2. BHecuTe 5 Kanesb pacTBOpa M3 3KCTPAKLMOHHOM NPOoBUpKM
BEPTUKA/NbHO B AYElKy ana obpasua (S) Ha TecT-KacceTe. He
TporaiTe U He NepemeLLanTe TECT-KACcCEeTY, NOKa TeCT He byaeT
3aBepLleH M roToB K CHMTbIBAHUIO.

A MpeaynpexpeHue: My3bipbKK, BO3HUKAOLNE B
9KCTPaAKLMOHHOM NPOoBUPKe, MOTyT NPMUBECTU K HETOYHbBIM
pe3ynbTaTam. Ecin oTMepuTb A0CTaTOYHOE KOIMYECTBO Kanenb
He yJaeTcsa, 3TO MOKeT 6bITb BbI3BaHO 3aCOPEHWEM KonMayKa-
KanenbHUUbl. OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE NPOOUPKY, YTOObI
YCTPaHUTb 0BCTPYKLMIO, NOKA HE 06pa3ytoTca cBObOAHbIE Kanu.

3. 3aKkpoWiTe KOAMAYoK -KanenbHULYy, 1 YyTUANU3UpYTe
9KCTPAKLMOHHYO NPOBUPKY, CoAepKaLLyto MCMONb30BaHHbIN
TaMNOH B COOTBETCTBMU C MECTHbIMU NMPaBnI1aMn U MPOTOKO/IOM
yTUAM3aLmm 6MON0rMYeCcKM ONacHbIX OTXOAOB.

4. 3anyctute Talimep. Pe3ynbTaT MOXKHO cuMTbIBaTb Yepes 15 MUHYT.
He cunTbiBaliTe pe3ynbTathl, eciv npowwno 20 MUHYT 1 6onblue.

5. Wcnonb3oBaHHy TecT-KacceTy yTUAM3UPYIOT B COOTBETCTBUU C
MeCTHbIMU NpaBuIaMn U NPOTOKOZIOM YTUNU3aLUN buonornyecku
ONacHbIX OTXOA0B.

MonoxutenbHblii / OTpULLATENbHBIA KOHTPO/IbHbIE
06pasupl

MpepynpexxaeHune: KOHTPoOMpyemoe UCroNb30BaHMe.
He 1cnonb3yiiTe NoNOKUTENbHbIN MAN OTPULLATENbHbIN

KOHTPOANbHbIV 06pa3Lpl ana cbopa 06pasLoB.

MpumeyaHue: Cm. Pasgen «BHeLWHMI KOHTPOb KayecTBa» AaHHOM

WHCTPYKLMK, 4TOObI Y3HATb, KaK YacTo UCMO/b30BaTb KOHTPO/IbHbIE

06pasubl ANA BHELIHEro KOHTPOA KavecTBa.

1. [Oeprka dnakoH c bydbepom BepTUKaNbHO HAMOAHUTE
9KCTPAKLMOHHYIO NPobupKy bydepHbIM PacTBOPOM, NOKA OHA He
[OWAET A0 NMHUM 3aMONIHEHWA SKCTPAKLMOHHOM NpobupKm (300 mKn).
/\ Npeaynpexpetue: Ecin 06bem Gydepa upesmepeH uan
HeJoCTaTOYEH, Pe3y/IbTaT TeCTa MOXKET bObiTb HenpaBU/IbHbIM.

2. YcTaHOBMWTE 3KCTPAKLMOHHYO MPOBUPKY B LITATUB.

3. TomecTuTe NONOKMUTENbHbIN UK OTPULLATE/bHBINA KOHTPO/IbHbIN
obpasel, B 6ypepHblit pacTBOp BHYTPU IKCTPAKLMOHHOM
npobupku 1 3amounTe obpasel, Ha 1 MUHYTY. HakOHEYHMK
KOHTponbHOro obpasua nposopaymsatoT B bydbepHom pactsope
BHYTPM 3KCTPAKLMOHHON NPOOUPKM, BAABINBAA €ro B CTEHKY
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PYCCKMM

9KCTPaAKLMOHHOM NPOBUPKM HE MeHee NATK pas, a 3aTem obpasel,
BbIXKMMaIOT, CAABIMBAsA IKCTPAKLMOHHYIO MPOBUPKY NanbLamm.
Mcnonb30oBaHHbIM KOHTPObHBIN 06pasew, yTUAN3INpYoT

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NPABUIAMMU U MPOTOKONOM
yTunnsauumn 6uonorMyeckn onacHbIx OTX0A408B.

3aKpoWiTe KOAMAYoK IKCTPAKLMOHHOM NPObUpKM.

BbINoAHUTE ONMCaHHYIO BbllLe NpoLeaypy UcnbiTaHuA [Peakumsa ¢
TecT-KacceTom].

MHTepnpeTtayma Tecta (cm. pUCYHOK)

1.

OTpuuaTenbHblii pe3ynbTaT: Haanumne ToNbKO KOHTPObHOM
nnHum (C) n oTcyTcTBME TecToBoM AnHUKM (T) B OKOLWKe Ans
CYMTbIBAHWUA YKa3blBaeT Ha OTPULLATENbHbIN pPe3yabTaT TecTa.
MonoKutenbHbI pesynbrat: Hannume Tectosoi (T) u
KOHTpOAbHOW (C) AMHMM B OKHE pe3ynbTaTta, He3aBUCMMO OT TOrO,
KaKaa IMHUA NOABNAETCA NepPBOW, YKa3blBAeT Ha NONOMKMUTENbHbIN
pesynbrar.

MpeaynpexaeHune: Hannume tectoBont AnHum (T), Kakoi
6bl cnaboii oHa HM bBblia, CBUAETENBCTBYET O NONOKUTENBHOM
pesynbraTe.
HeBepHblii pesynbTaT: ECv KOHTpObHAA AnHKA (C) He BUAHA B
OKHe pe3ynbTaToB Noc/e BbINONHEHMUS TECTa, Pe3Y/IbTaT CYUMTAETCA
HeBepHbIM.

OrpaHuyeHus Tecra

1.

Coaepkmmoe 3Toro Habopa J01KHO UCNOb30BATLCA ANA
npodeccMoHaNbHOTO U KAYeCTBEHHOIO onpeaeneHnsa aHTUreHa
SARS-CoV-2 B Ma3Ke M3 HOCOMOTKK. lpyrve Tunbl 06pasuos
MOTYT MPUBECTU K HEMNPABU/IbHBIM PE3Y/IbTaTaM U He LO/TKHbI
MCMoNb30BaThCA.

HecobntogeHne MHCTPYKLMI NO NPOBEAEHUIO aHaIn3a U
MHTEpnpeTaLum ero pesybTaToB MOXeT OTpULLaTe/IbHO
NOB/IMATL Ha NPOBeAEHME aHaM3a U/WUK NPUBECTU K HEBEPHbIM
pe3ynbTaTam.

OTpuuaTe/bHbIN pe3ynbTaT Tecta MOXKeT 6bITb NOyYeH, ecn
ob6paseu, 6bia1 cO6paH, 3KCTPArMpoBaH UM TPAHCMOPTUPOBAH
HenpaBuabHO. OTpULATENbHBIV Pe3ynbTaT TecTa He UCKIYaeT
BO3MOKHOCTM 3apaxkeHns SARS-CoV-2 1 gonkeH 6bITb
NOATBEPKAEH NOCEBOM Ha BUPYC UAN MONEKYNIAPHBIM aHa/IM30M.
MonoxuTenbHble pe3ybTaTbl TECTA HE UCK/HOYAIOT KOMHpEKLNI
Apyrumu Bo3bygutensamu.
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Pe3ynbTaTbhl aHanM3a AONKHbI OLLEHUBATLCA B COYETAHUU C
APYrTMMU KTINHUYECKUMU AaHHbIMU, OOCTYNMHbIMU Bpayy.
CynTbiBaHME PE3y/IbTATOB TECTA paHbLue, Yem yepes 15 muHyT
WM NO3XKe, Yem Yyepe3 20 MUHYT, MOXKET MPUBECTU K NONYYEHUIO
HeBepHbIX Pe3yNbTaTos.

kcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device) He npegHa3HayeHo gna 0bHapyKeHuA
AedeKTHoro (HeMHdeKLMOHHOro) BUpyca Ha 6onee No3gHUX
CTafAMAX BblAeNeHNA BUPYCa, KOTOPOe MOXeET BblTb 06HapyKeHo ¢
NMOMOLLIO MONEKYNAPHBIX TecToB MLIP.2

MonoxuTenbHbIV pe3ynsTaT MOXeT ObITb NONYYEH B Cy4ae
UHPMumposaHma SARS-CoV.

PYCCKMM

KoHTponb KauecTtBa

1.

BHYTPEeHHMIT KOHTPOJIb KayecTBa:

Ha noBepXHOCTU TECT-KAacCeTbl UMEOTCS TecToBas MHUA (T) 1
KOHTpO/bHaA MHMA (C). Hy TectoBas, HX KOHTPOIbHASA IMHUU He
BUAHbI B OKHE Pe3y/IbTaToB [10 HaHeCceHWs 0bpasua. KoHTposbHas
JIMHUA UCNOb3YETCA 4717 KOHTPOA MPOBEAEHWA NpoLueaypbl U
[0MKHa NOABNATLCA BCEAa, ECM NPOLEAyPa UCTIbITaHWA NPOBOAUTCA
OOMKHbIM 006pa3oM, a peareHTbl KOHTPOIbHOM IMHUK PaboTatoT.
BHeLUHKIT KOHTPOJIb KauecTsa:

KOHTpOAbHbIE IMHMK CNeLnanbHO paspaboTaHbl U U3TOTOB/EHDI
ana obecneyeHmna paboTbl dkcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19 Ag
(Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) u ucnonb3sytorcsa gna
NPOBEPKMU CMOCOBHOCTH NOb30BaTENA NPABUIBHO MPOBOAUTL
aHaM3 U UHTEPNPETUPOBATb Pe3yNbTaTbl. MONOKUTENbHbIN
KOHTPO/Ib COAEPHKUT PEKOMOMHAHTHbIN HYK/IEOKaNCUAHbIN
6enoK SARS-CoV-2, KOTOpbIN He ABNAETCA KOHTAarMO3HbIM.
MONOKMUTENBHBIN KOHTPOb AAET NONOKMUTENbHbIN pe3ynsTaT
TecTa 1 6bl1 U3roToB/IEH ANA MONAYYEHUA BUANMOM

TecToBoi NMHUK (T). OTpULATENbHbIA KOHTPOAb NPUBEAET K
oTpULATENbHOMY Pe3ynbTaTy TecTa. KOHTPO/IbHbIE TAMMOHbI He
ABNAIOTCA Ccneundpuyeckumm 4na KOHKPETHON HoMepa cepun
Kkcnpecc-tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device) 1 MOryT MCNOAb30BATLCA MEXAY CEPUAMM TECT-
KacceT A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTU KOHTPO/IbHbIX 06Pa3LLoB.
CornacHo TpeboBaHuam Haaneskalen nabopatopHoit

NPaKTUKK, NPeANoNaraeTca UCNob30BaHUE MONOXKUTENBHOTO U
OTPpULLATE/IbHOTO KOHTPONEN, YTOObI ybeanTbes B TOM, YTO:
PeareHTbl ana aHanu3a paboTatoT, U

AHanus BbINOMHEH NPaBU/IbHO.
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BHELWHNI KOHTPOJIb MOKET BbITb MPOBeAEH NpK OObIX
cnepyowmx obcToATeNbCTBAX:

HoBbiMm onepatopom nepeps npoBegeHNem aHanmsa obpasuos ot
nauMeHToB,

Mpw nonyyeHnMn HoBOM NapTUM Habopa,

MNepuoanyeckn, B COOTBETCTBMM C MECTHBIMW TPEOOBaHUAMM
n/vau Npoueaypamm KOHTPOA KayecTsa, NPUMEHAEMbIMM
nosib3oBaTesNieM.

JKcnayaTauMOoHHbIE XapaKTePUCTUKN

1.

BHewHsAA oueHKa JKcnpecc-tecta Panbio™ COVID-19 Ag
(Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) (npu Hannuum
K/IMHUYECKUX CUMMNTOMOB)

KnuHnueckan adppektmBHOCTb IKcnpecc-TecT Panbio™ COVID-19 Ag
(Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)

6blna onpeseneHa nytem TecTMpoBaHusa 140 NONOKUTENbHbBIX

1 445 oTpuuaTtenbHbIX 06pa3uos Ha aHTUreH SARS-CoV-2 (Ag) ¢
YyBCcTBUTENbHOCTLIO 91,4% (95% Cl: 85,5-95,5%) 1 cneupdUYHOCTbIO
99,8% (95% Cl: 98,8-100%). KnuHuuyeckme obpasupl 66111
onpeaeneHbl Kak NONOXKUTENbHbIE UK OTPULIATENbHBIE C
MCMoNb30BaHMeM 3TanoHHoro metoaa OT-MNLUP, paspelueHHHbI FDA
Ha UCNoNb30BaHWe B Ype3BbIYAMHbIX CUTYaLMAX.

Pesynbratbl Ana dkcnpecc-tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device)

Pesynbrarbi Tecra MLP
Monoxutenbhblii | OTpuLATENbHDIA Wroro
pesynbrar pesynbrar
Pesynbratbl | MON0KUTENbHBIN 8 | 9
A 3Kenpecc- | pesynbrar
Tect Panbio™ | OTpuLiaTeNbHbIN
COvID-19 pesynbrar 2 444 4%
Ag (Panbio™
COVID-19Ag
Rapid Test Wroro 140 445 585
Device)
0Obwan
YyBCTBUTENbHOCTBIO | CrieUdUIHOCTBIO | NPOLIEHTHaA
COMNIacoBaHHOCTb
9N1,4% 99,8% 97.8%
[85,5%;95,5%] [98,8%;100%] | [96,2%;98,8%]
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[aHHble 6 3pdeKkTMBHOCTM BbINK paccunTaHbl Ha OCHOBE
nccneaoBaHuA nvL, Nnogo3pesaemblx B KOHTakTe ¢ COVID-19
WW Y KOTOPbIX B TEYEHWE NOCAeHUX 7 AHeW NPOoABAANUCD
CUMMTOMbDI.

CtpatudurKaLma NoNoKMUTENbHbIX 06Pa3LLOB NOCAE NOABNEHUSA
CMMNTOMOB WM NOAO3PEHUA HA KOHTAKT mexay 0—3 gHAMMK
umeer yyscTautenbHocTb 94,9% (95% Cl: 82,7-99,4%; n=39), a
4-7 pHel - uyscteutenbHocTb 90,1%(95% Cl 82,5-95,1%; n=101).
MonoxuTenbHbi pesenbtat dKcnpecc-tecta Panbio™ COVID-19
Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) Bbilwe ans
06pa3LLoB NaLMEHTOB CO 3HAYEHMEM NOPOroBOro LKA

Ct<30 - yyBcTBMTENbHOCTbL 97,6% (95% AW: 93,2-99,5%) 1 gnn
06pasLoB NALMEHTOB CO 3HAYEHWEM NOPOroBoro LumKkaa Ct<33 -
yyBcTBMTENbHOCTL 94,1% (95% [M: 88,7-97,4%). KaK yKa3aHo B
cTaTbAx 8-10, maumeHTbl CO 3HaYeHNnem noporosoro unkna Ct >30
He 3apa3sHbl.® %10

BHeLuHAA oueHKa IKcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device) (6eccumntomHoe TeueHue)
KnunHuueckas apdektnBHOCTb IKcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag
(Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) 6bina onpeaeneHa nytem
TecTupoBaHusa 483 npob oT NaUMEHTOB ¢ 6ECCUMMITOMHbIM TEYEHUEM
Ha aHTUreH SARSCoV-2 (Ag). KnnHuueckme obpasupl 6611 onpeaeneHbl
KaK MOJIOKUTE/NbHbBIE UK OTPULIATENIbHBIE C UCMONb30BAHUEM
atanoHHoro metoga OT-MNUP, paspewweHHoro FDA Ha ucnonb3osaHune

B Ype3BblYaliHbIX CUTyaLMAX. MonoxuTeNbHbIE pesybTaThl (n = 50)
6b11 CTPATUGULMPOBAHBI MO NOPOroBbIM 3HaYEHMAM LyKAa (Ct)
MeTOoAa CPaBHEHUA U OLLeHEHbI ANA ydllero NOHMMaHUA Koppenaymm
XapaKTEPUCTUK TECTA B KaYECTBE CypporaTa KoNMYecTsa BUPYCa,
MPUCYTCTBYHOLLETO B KIMHUYECKOM 0Bpa3Lie. bonee HU3Koe 3HaueHne
Ct cootBeTCTBYET 60/1E€ BBICOKOM KOHLIEHTPaLWMK BUpyca. Kak nokasaHo
B Tab/MLLE HUIKE, NONOKUTENbBHDIN OTK/IMK YBENMUMBAETCSA C bonee
HU3KNUMM 3HaYeHnamm Ct.

3TV KMHUYECKME AaHHble Oblan nonyyYeHbl nyTem cbopa 06pasLos
Ma3KOB M3 HOCa C MOMOLLLbIO TAMMOHA U NPEACTaBEHbI TONbKO A
MHOOPMALIMK C LieNbIo OTpaxeHnA 3GPeKTUBHOCTM U3aenmna npu
npUMeHeHUn y 6ecCUMNTOMHBIX Y4aCTHUKOB. [laHHbIN Habop n3penuna
COAEPKUT TONBKO NPUHALNEKHOCTU /15 cbopa 06pasL0B U3 HOCOIIOTKM.

PYCCKMM

CneundunyHocTb (n = 433) coctasuna 100% ¢ 95% posepuTeNnbHbIM
uHTepsanom [99,2%; 100,0%)].
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Pe3ynbTaTbl N0 YyBCTBUTENLHOCTY CBEAEHDI B CeayioLLyIo Tabnuuy:

MonokurensbHbie MLUP
obpasubl pranpobms | Ct<33(n=40) | Ct<30Ct(n=32)
Hoca (n=50)

CneupdpuyHOCTb 66,0% 80,0% 93,8%

(oM 95%] (51,2%; 78,8%) [64,4%;90,9%) | [79,2%; 99,2%)]

Kak yKa3aHo B cTaTbsAx 8-10, NaupeHTbl co 3Ha4YeHMem Noporosoro Lykna Ct

>30 He 3apa3Hbl.® > 10

3. MNpepen o6HapyxKeHuUs
MNoaTeepkaeHo, UTo dKcnpecc-TecT Panbio™ COVID-19 Ag
(Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) obecneumsaer
obHapykeHue 2,5X10%° TUZL, /mn SARS-CoV-2, BblaeneHHoro y
nauMeHTa ¢ noaTBepKAeHHon nHdekumeir COVID-19 B Kopee.

4. 3¢deKT BbicoKo ao3bl (Hook Effect)
Npwu gose 1,0x10>® TUA, /mn SARS- CoV-2, BblaeneHHoro y
nauMeHTa ¢ noaTBepKaeHHon nHdekumeir COVID-19 B Kopee,
3¢ deKT BbICOKOW 03bl OTCYTCTBYET.

5. TMNepeKpecTHaa peaKTUBHOCTb
MNepeKpecTHyo peakTMBHOCTb JKcnpecc-TecTa Panbio™ COVID-19
Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) oueHnBanu nytem
TECTUPOBAHMUA 27 BUPYCOB U 21 APYrMX MMKPOOPraHNU3MOB.
OKoHuaTe/IbHble TECTOBbIE KOHLEHTPALLMM BUPYCOB U APYTUX
MWKPOOPraHM3MOB NpuseaeHbl B Tabanue Huxe. Chegytolme
BMPYCbI U ApyrMe MUKPOOpraHun3mbl, Kpome HykneonpotenHa
YyesnoBeyeckoro SARS-KOPOHaBMPYC, He BAMAIOT Ha pe3ynbTaTbl
aHanun3a c NomoLblo dKcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19
Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device). CyuiectsyeT
nepeKkpecTHasa peakTMBHOCTb JKcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19
Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) c HykneonpotenHom
yenoBeyeckmm SARS-KOpOHaBMpPYC B KOHUEHTpauumu 25
Hr / Mn nnn 6onee, nockonbky SARS-CoV MMeeT BbICOKYIO
rOMONOTMYHOCTb (79,6%) ¢ SARS-CoV-2.
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Tunbi BelwectB0, Bbi3bIBalO OKoHuaTe/IbHaA
Ne oBpasion nemi ! oK l::: Tecrosas Pe3synbrathbl TeCTa
PasLol PEKPECTHYIO peakLy KOHUEHTRALYA
2,0X10% Het nepekpectHoii
1 ApeHosupycTvn 3 UL /wn —
2,0X10°" HeT nepexpectHoit
2 ApeHosupycTvn 7 UL/ DKL
1,0X10% Het nepekpectHoit
3 Sxosupyc 2 U /mn peaKLM
4 osnpyc 11 2,0X10°%® Het nepekpecTHoit
TUO/mn peakuum
5 lepnecsupyc yenosexa 2,0X105% Het nepekpectHoit
(HSV) 1 TUA,/mn peaKumm
6 [epneceupyc YenoBexa 2,0X10°7" Het nepekpectHoit
(HSV) 2 TUA/Mmn peakLmm
7 AHTUreH 2,0X10% Het nepekpectHoit
MapamM1KCoBMpYca TUL/mn peakuymm
Liranm Bmpyc.a r.p|./|nna 2,6X10*° Het nepexpectHoit
8 A(HIN1) (A/Virginia/ BOE/mn Ak
ATCC1/2009) PeaKy
9 Bupyc LLitamm Bupyca rpunna A | 5,0X 1072 HeT nepexpecTHoit
(HIN1) (A/WS/33) TUA,/mn peakLum
LLiramm Bupyca rpunna HeT NebeKoecTHol
10 A(H3N2) (A/Hong H/M* o V‘I’M s
Kong/8/68) PeaKky
11 LLiramm Bupyca rpunna B | 2,0X10°% HeT nepeKpecTHoit
(B/Lee/40) TUL/mn peaKLym
1 Bupyc naparpunna tuna 1, Her nepexpecTHoli
Bupyc naparpunnatvna 2, | H/N*
14 peakuymm
Bypyc naparpunna Tina 3
15 Bupyc maparpunnatvna | 1,97 X107° Het nepekpectHoii
4A BOE/mn peaKumm
PechpaTopHo-v 4,22 X100 Het nepeKpecTHoit
16 CUHLIMTUANbHBIV BUPYC U /wn Ak
(RSV) na A PeaKky
PecnmparopHo-u 5,62 X 10%° HeT nepeKpectHoit
17 CYHLMTUANbHBIN BUPYC U /wn Ak
(RSV)™na B PeaKy
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Tunbl BelwectB0, Bbi3bIBalO OKoHuaTebHar
Ne oBpasion nemi ! oK l:'e: Tecrosas Pe3synbrathbl TeCTa
PasLol PEKPECTHYIO peakLy KOHUEHTRALYA
18 HCoV-HKU1 10 MKr/mn Her nepexpectHoi
peaKkumm
8,8X10°*° HeT nepekpecTHoit
19 PuHosmpyc A16 BOE/mn DKL
1,7X10°° Het nepekpectHoit
20 HCoV-NL63 U,/ peaku
’1 HCOV.OCA3 8,9X10*° Het nepekpecTHoit
TUO/mn peakLmm
2 HCOV-229E 1,51X10% Het nepekpectHoii
TUA,/Mmn peaKLmm
HykneonpotenH
Bupyc
23 Py yesoseyeckuin SARS- 25 Hr/mn ﬂ:gskg:cmaﬂ
KOpOHaBupyc Peaky
HykneonpotenH HeT nepexpectHoii
2% KopoHasupyca bBPC 0,25 mr/uan peakumm
MeTanHeBmOoBMpyC o M
25 yenosexa (NMPV) 16 1,06 X 10° Het nepexpectHoit
Tan AL BOE/mn peakumum
1,54 X107 Het nepekpectHoii
26 AneHosupyc C1Ad. 71 BOE/wn DeaKLM
1,97 X 10 HeT nepexpecTHoit
27 Ixosupyc (EV68) BOE/wn peaKLm
Bewy ¢ OKOHuYaTeNbHas
Tunbi Bbi3blBaloLLEe
Ne oBpasiyoe nepexpe TecToBas Pe3ynbrarbl Tecra
peauytio KOHUEHTpauwA
1,0X10%° Het nepexpectHoit
1 Staphylococcus aureus KOE/w1 peaKLM
5 Staphylococcus 1,0X10%° Het nepexpectHoit
saprophyticus KOE/mn peakumm
3 [pyroit Neisseria sp.(Neisseria | 1,0 X 10%° Het nepexpectHoit
|~ | mvkpoopraHusm | lactamica) KOE/mn peakuum
6,0 V]
4 Escherichia coli LOX10 He nepexpectroi
KOE/mn peaKumm
5 Staphylococcus 1,0X10%° Het nepexpectHoit
haemolyticus KOE/mn peaKkumm
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T Bewy ¢ OKoHYaTeNIbHasA
nnbl Bbi3blBaloLLiee
Ne e nepeKpecTHylo Tecrosas Pesynbratbi Tecra
- KOHLIeHTPaLWA
6 Streptococcus 1,0X10%° HeT nepekpectHoi
] pyogenes KOE/mn peakuum
Streptococcus 1,0X10%° Het nepexpectHoit
7 o
] salivarius KOE/mn peakLmm
8 Hemophilus 1,0X10%° Het nepekpectHoit
] parahaemolyticus KOE/mn peaKkumm
. 1,0X10%° Het nepexpectHoit
: Proteus vulgaris KOE/wn peaKLM
6,0 Y]
10 Moraxella catarrhalis LOX10 Her nepexpectoi
e KOE/mn peakLmm
6,0 V]
11 Klebsiella pneumoniae LOX10 He nepexpectroi
L KOE/mn peakLmum
1 Fusobacterium 1,0X10%° Het nepexpectHoi
L necrophorum KOE/mn peakuym
13 | Apyroit Mugo6af<mepuu 10 wr/mn HeT nepekpecTHo
—— MMKpOOpraHu3m myDepynesa peakuym
Iyn obpasyos
1 HUOKOCMU, H/n* HeT nepexpecTHolt
COBPaHHbIX Npu peakummn
L MPOMbIBAHUU HOCA
Chlamydia 9.1X10 Het nepexpectHoit
15 .
L pneumoniae KOE/mn peakumm
Haemophilus 34X10° HeT nepekpecTHol
16 .
L influenzae KOE/mn peakumm
Legionella 1.2X10° HeT nepekpecTHol
17 .
L pneumophila KOE/mn peakumm
trépcoccus HeT nepexpectHoit
18 preumonia (475298 | 210°KOE/wn | " v?m P
| [Maryland (D1)68-17]) peary
5 "
19 Bordetella pertussis 44x10 He nepexpectroi
KOE/mn peakLmum
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Bewy ¢ OKOHyaTeNbHan
Tunbl Bbi3blBaloLLee
Ne e nepeKpecTHylo Tecrosas Pesynbratbi Tecra
peaKumio KOHLieHTPaLuA
My coplasr'na 16X10° Het nepekpectHoit
20 . penumoniae (Mutant
[pyroit 22) KOE/mn peakLym
"] MMKPOOPraH13m . - o
Pneumocystis jirovecii | 1,0X 108 Het nepekpectHow
21
(PIP) agep/mn peakLmm

*MoCTaBLLMK He NPefoCcTaBuA KOHLUEHTpaumu. bbin npotectnposaH
Hepa3baBNeHHbI UCXOAHbBIN pacTBop.

6. WUHTepdepupylowme sewecTsa
Cnepytowme 43 NOTEHUMANBbHO MHTEPPEPUPYIOLLUX BELLECTB
He OKa3blBalOT HMKAKOro BAMAHMA Ha Kcnpecc-Tect Panbio™
COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device).
OKOHuaTe/IbHble TECTOBbIE KOHLEHTPALLMM UHTEPDEPUPYIOLLUNX
BELLEeCTB 3340KYMEHTUPOBAHbI B HUXKeNnpuBeaeHHOW Tabauue.
Ne Tunbl WHrepdpepupytoupe | OKOHYaTeNIbHAA TeCcToBaA | Pesynbratbl
~ | obpasuos | sewecrsa KOHLEHTpaLyA Tecra
11 MyupH 0,5% Het BAmaHma
12| [emormobuH 100mr/n Het BvaHMA
13 Tpurmmuepmab! 1,5mr/n Het BmaHma
4 BumpybuH 40mr/on Her BamAHuA
5 | PeamatouaHbii paktop | 200 ME/mn HeT B/maHms
16 | ArmuAgepHoe aHTUTeno | >1:40 HeT BAmAHMA
7 bepemeHHoCTb 10-KpaTHoe passeaeHue | HetBamaHWA
8 vuepwioseiiadnp 1 MKr/mn Het BAmAHms
| | GHporeHHan | BasKonA
19 | oybcranpa | Ansbyrepon 0,005 mr/on HeT BvaHma
110 | SdenpvH 0,1 mr/mn Het BvaHMA
111 | XnopdeHrpamuH 0,08 mr/an Het BmaHmua
112 | JvdeHmapamuH 0,08 mr/on Her BvAHmA
113 | PrbasupuH 26,7 MKr/mn Her BvAHmA
114 | Ocensrammsmp 0,04mr/on Het BvaHMA
115 | 3aHammBMp 17,3 MKr/mn HeT BmaHuA
16 Periuadpaa 15% 06,/06, HeT e/msaHms
apoXIopnA,
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Ne Tunbl WHrepdepupyiowpe | OKoHuaTeNbHaA TecToBasA | Pesynibrarbl
~ | obpasuos | Bewjecrsa KOHLIeHTpaLyA Tecra
17 OKCMETas0nMHa 15% 06,/06, HeT eamsaHms
L MapoXIopUA,
118 | AMOKCULMIMH 5Amr/on Her BvtAHmA
19 ,:::nTzTnacanmu,moaaﬂ 3mr/on Het BAmsHms
120 | MéynpodeH 21,9mr/an Het BmsHmA
121 | Xnopvasug, 2,7mr/an Het BAmsHms
122 | WHaanammg, 140 Hr/mn Het BmsAHms
Tnumen|
i an memmewHa) 0,164 mr/on Het BAmsHms
124 | Axap6o3a 0,03 mr/on HeT B/maHma
125 | MeepmexkH 44mr/n Her BvAHmA
126 | JlormHasup 16,4 MKr/n Her BvtAHmA
127 | PvitoHasvp 16,4 MKr/n Het BvaHMA
128 | XnopoxvHa docar 099 mr/n HeT BmsHUA
29 | 3ks0reHHas ig:;”;:ﬁmc 4,44 mr/mn HeT B/msaHms
E OybcraHLA BexnomeTasoH 4,79 Hr/mn Het BmsaHms
131 | [ekcameTasoH 0,6 MKr/mn Het BvaHMA
132 | ®nyHmzonng, 0,61 MKr/mn HeT BmsHuA
133 | TpramupuHonoH 1,18 Hr/mn Her BamAHmA
134 | Bymeconmz, 2,76 Hr/mn Her BvAHmA
135 | MometasoH 1,28 vr/mn Het BvaHMA
136 | ®nymKasoH 2,31Hr/Mn HeT BmsHUA
137 | Cepa 9,23 MKr/W1 Het BAmsAHms
138 | BeHsoxanH 0,13 mr/mn Her BvtAHmA
139 | MeHton 0,15 mr/mn Her BmAHmA
140 | MynvpouyH 10 MKr/Mn HeT BAmAHMA
141 | TobpammumH 24,03mKr/mn Her BamAHuA
142 | BuiotnH 1,2 MKr/mn Her BvAnmA
HAMA (4enoseqeckie
43 aHTU-MbILUMHbIE 63,0Hr/Mn Het BvaHMA
aHTVTeNa)
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7. NoBTOpsAemocTb U BOCNPOU3BOAUMOCTb
MNoBTOpAEMOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTb JKCnpecc-TecT Panbio™
COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) 6bina
onpeaeneHa c UCnoNb30BaHMEM COOCTBEHHbIX 3Ta/IOHHbIX
naHesiei, cogeprKalmnx oTpuLaTesibHble 06pasLbl U pag
NONOXKMTENbHbIX 06pa3uoB. Pa3nnunii B BHyTpM 04HON cepuu,
MeXay CepuaMU, MeXay LeHTpaMu U Mexxay AHAMU He
Habnoganu.
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NOArOTOBKA

1 Mepes TECTUPOBAHMEM BbIAEPHKUTE BCE KOMMOHEHTbI Habopa B
TeyeHue 30 MMHYT Npu TemnepaTtype 15-30 °C
MpumeyaHme: MeaUUNHCKMI PabOTHUK JOMKEH cobMOAaTb
npaBuaa TEXHUKKM Be30MacHOCTM, BK/KOYas UCMONb30BaHUE
cpeacTB UHAMBUAYANbHON 3aLUTHI.

PYCCKUK

2 OTKpOiiTe YNaKOBKY U NPOBepbTe KOMMIEKTHOCTb:

1. Tect-KacceTa B MHAMBUAYANbHOWM BaKyyMHOW ynakoBKe
ocywutenem
bydep
MpobupKa SKCTPaKLMOHHas
Konnayok ans npobupKM SKCTPaKLMOHHOM
MoNOMKUTENbHbIM KOHTPONbHbIM 0bpaseLl,
OTpuLaTeNbHbI KOHTPO/IbHBIN 06pasel,
CTepunibHble HazodpapuHreanbHble TaMMOHbI (Tyndepsbl)
ansa cbopa obpasuos
8. lWraTtms
9. KpaTKoe pyKoBoacTBO (HazodpapuHreasbHbIi TaMMOH)
10. WHCcTpyKLUMA NO NPUMEHEHMUIO

NoukwnN

3 Mepep ncnonb3osaHmem Jkcnpecc-tecta Panbio™ COVID-19
Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) BHUMaTeNnbHO
NpoYnTanTe AaHHbIe MHCTPYKLUUN.

4 MpoBepbTe CPOK rofHOCTU Habopa. Ecam cpok roaHocTH
npoLuen, UCnonb3yinTe Apyron Habop.

5 OTKpoOiiTe MHANMBUAYANIbHYIO YNAKOBKY TECT-KAacceTbl U
npoBepbTe KOMMJIEKTHOCTb:
1. OkHO pesynbTaTa
2. fueitka gns obpasua
3aTeM Hak/elTe Ha TecT-KacceTy MaeHTUUKATOP NauneHTa.

1 2
A

SILICA GEL}

Panio™
COVID19Ag

) Abbott

15 min

@ e eee:5Kaneb pacTBOpa U3 IKCTPAKLMOHHOM NPOBMPKM
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1

NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

[Jepa dnakoH c bydbepom
BEPTUKA/IbHO HaMNoAHUTE
3KCTPAKLUMOHHYI0 NPO6UpKyY bydepHbIM
pacTBOPOM, NOKa OHa He AoWaeT Ao
JIMHUW 3aN0JIHEHUA IKCTPAKLMOHHOMN
npobupku (300 mKn).

& MpeaynpexaeHue: Ecnm obbem
Gydbepa upesmepeH unm HegoctaTodeH, ™= 300 MKA
pesynbTaT TecTa MOXeT bbITb ‘
HenpaBWAbHbIM.

YCTaHOBUTE 3KCTPAKLMOHHYHO
NpPoBWpPKY B LITATUB.

000

00
000

HaknoHsAT ronosy nauyeHTa

Haszag,. BctaBnAloT TamnoH vepes.

AKKypaTHO NOTpUTE NOBEPXHOCTb

TaMNOHOM U NOBEpPHUTE ero 3-4X
3-4 pa3a.0OcTaBNAlOT TAaMMNOH Ha

HECKO/NbKO CeKyHa. MeaneHHo

M3BNEKAIOT TAMMOH.

BcTaBbTe TaMnoH ¢ 06pasuom
B 3KCTPAKLMOHHYIO NPOBUPKY. X 5
HaKoHEeYHWK TamnoHa
nposopaymsatoT B bydbepHom
-

pacTBOpE BHYTPY IKCTPAKLMOHHOM
nNpo6upKK, BAABNNBAA €70 B CTEHKY
3KCTPAKLMOHHOM NPOBUPKM He meHee
NATW pas, a 3aTem TaMMOH BbIXKUMAIOT,
CAABNNBAA IKCTPAKLMOHHYIO MPOBUPKY
nanbLuamu.
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NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

TaMnOH Pa3nambIBalOT B TOUKE
pasnoma, ¥ KoAnavok Ana Npobupkn
3KCTPAKLMOHHOW 3aKpbIBaIOT.

\
N

Seade————ddl ==—F—T <l

OTKpOITe KPbILWKY KoAMnauka -
KanenbHULbl B HUXKHEN YacTu
3KCTPAKLMOHHOW NPO6UPKMU.

BHecute 5 Kanenb pacteopa 13
3KCTPAKLMOHHOM NPOBMpPKM
BEPTMKA/IbHO B AYEKy Ans 0bpasua
(S) Ha TecT-kaccete. He Tporaiite 1
He nepemeLLaiiTe TeCT-KacceTy, Nnoka
TecT He ByaeT 3aBepLUEH U roToB K
CYUTBIBAHMUIO.

A MNpeaynpexxaeHue: My3bipbKy,
BO3HMKAIOLLME B SKCTPAKLMOHHOM
NPoBUpPKe, MOryT NPUBECTM K HETOYHbIM
pesynsTtatam. Ecav otmepuTb
[0CTaTO4HOE KOIMYECTBO Kanesb He
YAQETCA, 3TO MOKET 6bITb BbI3BaHO
3acopeHMem Konnadka-KanenbHuULb.
OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE NPOBMPKY,
YTO6bI YCTPAHUTL OBCTPYKLMIO, MOKa He
obpasytoTca ceoboaHble Kanau.

U

X
m @
EOOMIE:
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NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

8

10

3aKpoiiTe KONMaYOoK-KanenbHuLy,

N YTUANUZNPYITE IKCTPAKLMOHHYIO
NpPoBUpPKY, cofepiKallyto
MCNONb30BAHHbIN TAMMOH B
COOTBETCTBMM C MECTHLIMW NPaBUAAMM
1 NPOTOKO/IOM YTUAN3ALMUM
610N0rMYECKM OMACHBIX OTXOL0B.

3anycTuTe Tanmep. Pesynbtat
MOHO CYUTbIBATb Yepe3 15 MUHYT.
He cuuTbiBaliTe pesynbTathbl, ecnm
npowno 20 MUHYT 1 6onblue.

Mcnonb3oBaHHYO TeCT-KacceTy
YTUNU3UNPYIOT B COOTBETCTBUUN

C MECTHbIMUK NpaBuiamMmmn 1
NPOTOKOJIOM YyTUAN3aUnNn
61010rMYECKM ONACHbIX 0OTX0A0B.
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UHTEPNPETALMUA TECTA

OTPULLATE/IbHbIN

Hanunume To/1bKO KOHTPOIbHOW AnHUK (C) u
OTCYTCTBME TECTOBOMN AnHMK (T) B OKOLLKe Ann
CUMTBIBAHWA YKa3blBaeT Ha OTPMLATE/bHbIN
pesynbTaT Tecra.

MNONTOXUTENDbHbIN

MoNoKMUTENbHBIN pe3ynbTaT: Hanuuune TectoBoi
(T) 1 KoHTponbHOWM (C) NMHWMK B OKHE pe3ynbTaTa,
He3aBMCMMO OT TOTO, KaKas IMHUA NoABNAETCA
nepBoM, YKa3blBaeT Ha NOOKUTENbHbIN
pesynbrar.

A MNpepynpexaeHue: Hanuune TectoBoi
AnHuK (T), Kakow 6bl cnaboll oHa HK bbina,
CBUAETE/IbCTBYET O MO/OKUTENbHOM pesynbraTe.

HEBEPHbIN PE3Y/IbTAT

Ecnv KoHTponbHan nuHua (C) He BUAHA B

OKHe pe3ynbTaToB Noc/e BbINONHEHMA TECTa,
pe3ynbTaT cuUTaeTcA HeBEPHbIM. MHCTPYKL MK
MOF/M BbITb BbINOSIHEHbI HEMPABWULHO. B

3TOM C/ly4ae peKomMeHAyeTca CHoBa NPoYmnTaTh
WMHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHUIO nepes, NOBTOPHbLIM
TecTMpoBaHmem o6pasua ¢ UCNoNb30BaHMEM
HOBOM TECT-KAacCeTOM.
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GLOSSARY OF SYMBOLS /
SYMBOLVERZEICHNIS / GLOSARIO DE
SIMBOLOS / GLOSSAIRE DES SYMBOLES /
GLOSSARIO DEI SIMBOLI / GLOSSARIO DE
SIMBOLOS / MTOCCAPWIA OBO3HAYEHUIA

Temperature limitation

Temperaturbegrenzung
Limitacion de temperatura

* Limitation de température
Limitazione di temperatura

Limitagao de temperatura
TemnepaTypHbIi AMana3oH

For in vitro diagnostic use only

Medizinprodukt fir in-vitro Diagnostik

Solo para uso diagnéstico in vitro

Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement

Ad uso esclusivo diagnostico in vitro

Somente para uso para diagnéstico in vitro
MeguumHcKoe usaenune ana AUarHocTukm In Vitro

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

® Ne pas réutiliser
Non riutilizzare

Nao reutilizar
3ar|peT Ha NOBTOPHOE UCNONAb30BaHUE

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No lo use si el paquete esta dafado

@ Ne pas utiliser si le colis est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nao use se o pacote estiver danificado
He ucnonb3osaTb npu nospexXgeHnn ynakoBku
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Lot Number
Chargencode
Ndmero de lote
LOT Numeéro de lot
Numero di lotto
Ndmero de Lote
Homep cepumn

Catalog Number
Artikelnummer

Ndmero de catalogo

REF Numéro de catalogue
Numero di catalogo

Ndmero no Catalogo

Homep n3genus no Katanory

Consult instructions for use
Gebrauchsanleitung beachten
Consultar instrucciones de uso
[m Consulter les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as instrugdes de uso
06paTUTECh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO

Keep dry

Trocken aufbewahren
S Mantener seco
Garder au sec
Mantenere asciutto
Manter seco

bBepeub ot Bnaru

Biological Risks
Biologisches Risiko
‘% Riesgos biologicos
3 Risques biologiques
L2 Rischi biologici
Riscos Biologicos
Buonormnyeckas onacHocTb

Use By
Verwendbar bis

Usar por
E Utiliser par
YYYY.MM.DD

Utilizzare per
Usar ate
Ucnonb3osaTb A0
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Produttore
Fabricante
MNpownssoauTens

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de manufactura
Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabricagao
[ata npoussoacTsa

-
S

J\/
i

Keep away from sunlight

Von Sonnenlicht fernhalten

Mantener alejado de la luz solar

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Tenere lontano dalla luce solare

Manter longe da luz solar

He AONYyCKaTb BO3A€F‘CTBMH CO/NHEeYHOoro cBeTa

C€

CE mark

CE Zeichen

Marca CE

Marquage CE

Marcatura CE

Marca CE

3HaK COOTBETCTBUSA NPOAYKLMM TEXHUYECKUM pernameHTam EC

Contains sufficient for X tests

Ausreichend fir X Priifungen

Contiene suficiente para X pruebas

Contient suffisamment pour les tests X

Contenuto sufficiente per X test

Contém suficiente para X testes

CO/J,ep)KVIMOFO AO0CTaTOYHO ANA NpoBeAeHUA N-Kon4ecTea TecToB

Caution

Achtung

Precaucion

Attention

Attenzione

Cuidado

OcTopoXHo! OB6paTUTECh K MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con oxido de etileno.

[ STERILE [EO] | Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado com oxido de etileno
CTelenVBOBaHO OKUCMAOOM 3TUNEHA

Sterilized using irradiation
Sterilisiert durch Bestrahlung
Esterilizado mediante irradiacion.
| STERILE | R || Stérilisé par irradiation
Sterilizzato con irradiazione
Esterilizado por irradiagao
PagnaunoHHan ctepunmsauma

Do not re-sterilize
Nicht sterilisieren
No volver a esterilizar
@ Ne pas re-steériliser
Non risterilizzare

Nao reesterilize
He cTtepnansosatb NOBTOPHO

Negative control

Negative Kontrolle

Control negativo
- Contréle négatif

Controllo negativo
Controle negativo
OTpULaTeNbHbIN KOHTPO/b

Positive control

Positive Kontrolle

Control positivo

Contréle positif

Controllo positivo

Controle positivo
MonoKntenbHbIN KOHTPONb
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TECHNICAL SUPPORT / TECHNISCHER SUPPORT /
SOPORTE TECNICO / SUPPORT TECHNIQUE / SUPPORTO
TECNICO / SUPORTE TECNICO / OTAEN TEXHUYECKOWM

NOAAEPKKM

Europe & Middle East

/ Europa & Mittlerer Osten
/ Europa 'y Medio Oriente

! Europe & Moyen Orient

/ Europe & Middle East

/ Europa e Oriente Médio

/ EBpona, bankHuit BocTok

+44161483 9032
EME techsupport(@abbott.com

Africa | Afrika / Africa /
Afrique / Africa / Africa /
Adpuka

+2710 500 9700
ARCIS techsupport(@abbott.com

Russia & CIS

/ Russland & CIS

/ Rusiay CEl / Russie & CIS
/ Russia & CIS / Rissia e CEI
/ Poccua n CHI

+44161483 9032
ARCIS techsupport(@abbott.com

Asia Pacific

/ Asien Pazifik / Asia Pacifico
! Asie Pacifique / Asia Pacific
/ Asia-Pacifico

/ A3na, OkeaHusA

+617 33637100
AP.techsupport(@abbott.com

Latin America

/ Lateinamerika

/ America Latina

/ Amérique Latine

/ Latin America

/ Ameérica Latina

/ NaTnuHckaa Amepuka

+571482 4033
LA .techsupport(@abbott.com

Canada/Kanada/Canada/
Canada/Canada/Canada/
KaHaga

+1800 818 8335
Canproductsupport(@abbott.com
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