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About the Test [ EN_|

Introduction

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected
by the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected
people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main
manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose,
sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

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 nasal 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 combined with clinical
observations, patient history, and epidemiological information. The test is not
intended to be used as a donor screening test for SARS-CoV-2.

Kit Variants

. 41FK11 No 2D barcode printed on the contained test devices

o 41FK21 Contains test devices with a 2D barcode printed on the test device,
which encodes traceability information for the product
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Materials Provided

. 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch

. 25 Buffer tubes

. 25 Sterilized nasal swabs for sample collection

. 1 Tube rack

«  Tlnstructions for Use with Quick Reference Guide (Nasal)

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

o 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.

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

3. Do not use the test kit beyond its expiration date.

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

5. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

6. Direct swab specimens should be tested immediately after collection.

Warnings

1. Forinvitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.

2. These instructions must be strictly followed by atrained healthcare
. . y y . .
professional to achieve accurate results. All users have to read the instruction
prior to performing a test.
3. Do not eat or smoke while handling specimens.
. . g specim:
4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly

afterwards.
5. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and buffer.
6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially
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contaminated materials (i.e. swab, buffer 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.

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

10. Do not store the test kit in direct sunlight.

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

12. The sterilized swabs should be used only for nasal specimen collection.

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

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

15, The buffer contains <0.1% sodium azide as a preservative which may be toxic if

ingested. When disposed of through a sink, flush with a large volume of water.

Test Procedure (Refer to Figure)

Nasal swab Specimens

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

Test Preparation

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

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

3. Keep buffer tube upright and remove foil. Place the buffer tube in the tube
rack.

Nasal Mid-Turbinate (NMT) Specimen Collection & Extraction

Specimens are collected by the professional user as described below. Alternatively,
nasal specimen collection steps 1-3 can be completed by the patient according
to oral instructions and under supervision of the professional user. For supervised
patient self-collection, the swab is handed to the patient by the professional user
and after sampling, the patient hands the swab back to the professional user to
complete the remaining steps of the procedure.
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Tilt the patient’s head back 70 degrees. While gently rotating the swab, insert swab
less than one inch (about 2 cm) into nostril (until resistance is met at the turbinates).
/\ Caution: Ensure that the patient’s head is kept still during nasal specimen
collection, as sudden movements may cause swab stick breakage.

Rotate the swab five times against the nasal wall then slowly remove from
the nostril.

Using the same swab repeat the collection procedure with the second nostril.
Note: Ensure a minimum waiting period of 24 hours before performing a new
nasal sampling from both nostrils (e.g. for a repeat test).

/I\ Caution: If the nasal swab stick breaks prior to obtaining a nasal specimen,
repeat specimen collection with a new swab. If the nasal swab breaks during
sampling, consultation with a medical healthcare professional is recommended
to determine and initiate necessary treatment and monitoring.

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

Break the swab at the breakpoint and close the buffer tube with the attached
nozzle.

Reaction with Test Device

1.

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.

/N Caution: Bubbles that occur in the Buffer 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.

Dispose of the buffer tube containing the used swab according to your local
regulations and biohazard waste disposal protocol.

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

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

Test Interpretation (Refer to Figure)

1

2,

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

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.

/I 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.
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Test Limitations

1.

The contents of this kit are to be used for the professional and qualitative
detection of SARS-CoV-2 antigen from nasal 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.

Quallty Control

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:

Good laboratory practices recommends the use of external control materials.
Users should follow federal, sate and local guidelines concerning the
frequency of external control testing. Dedicated external control material

can be ordered by the following catalog number: 41FK11CON

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 104 positive nasal swab specimens and 404 negative specimens for
SARS-CoV-2 antigen (Ag) to have a sensitivity of 98.1% (95% Cl: 93.2-99.8%) and
aspecificity of 99.8% (95% Cl: 98.6-100.0%). Clinical specimens were determined
to be positive or negative using an FDA EUA RT-PCR reference method.
The individuals on which the reported sensitivity and specificity are based also had
a nasopharyngeal swab taken, which was tested in the FDA EUA approved RT-PCR.

- 5.
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Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Results

Nasal PCR Test Result
Positive Negative Total
Panbio™ COVID-19 | Positive | 102 1 103
AgRapid Test Device | Negative | 2 403 405
Result asalswab ) 1104 404 508
specimens)
. . Overall Percent
Sensitivity Specificity Agreement
98.1% 99.8% 99.4%
[93.2%;99.8%] | [98.6%;100.0%] | [98.3%; 99.9%]

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.

Stratification of the positive specimens post onset of symptoms or suspected
exposure between 0-3 days has asensitivity of 100.0% (95% Cl: 92.3-
100.0%; n=46) and 4-7 days has a sensitivity of 96.6% (95% Cl: 88.1-
99.6%; n=58).

Positive agreement of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device is
higher with samples of Ct values <30 with a sensitivity of 100.0% (95% ClI:
96.0-100.0%) and Ct values <33 with a sensitivity of 99.0% (95% Cl: 94.5-
100.0%). Patients with Ct value >30 are no longer contagious.

The clinical performance data was also calculated vs nasopharyngeal swab
specimens using an FDA EUA RT-PCR reference and has a sensitivity
of 911% (95% Cl: 84.2-95.6%) and specificity of 99.7% (95% Cl: 98.6-
100.0%).

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.

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

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%)]

Patients with Ct value >30 are no longer contagious.

3. External evaluation of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Self-Collected Swab)
The clinical performance of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was
assessed in 287 symptomatic subjects (216 years of age) who collected their
swab specimen (self swabbing) under the direction and supervision of a trained
professional. The swab was then handed to the trained professional who
executed the remaining steps of the procedure. The trained professional also
collected a nasopharyngeal swab from each subject to be used as a reference
specimen. The reference specimen was tested on the Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device.

The results are summarized in the following table:

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nasopharyngeal)
Positive Negative Total
Panbio™ COVID-19 Positive | 110 0 10
AgRapidTest Device | Negative | 2 175 177
(S'::f')_se'f'“"e“ed Total |12 5 287
Positive Negative Overall Percent
Agreement Agreement Agreement
98.2% 100.0% 99.3%
[93.7%; 99.8%] | [97.9%;100.0%] | [97.5%; 99.9%]

4.  External evaluation of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Pediatric)
Clinical performance of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was
determined by testing atotal of 93 positive nasal swab specimens and
318 negative specimen for SARS-CoV-2 antigen (Ag) from pediatric
symptomatic and asymptomatic subjects between O and 15 years who were
suspected of exposure to COVID-19 or who have presented with symptoms
in the last 7 days, to have asensitivity of 82.8% (95% Cl: 73.6-89.8%)
and a specificity of 100% (95% Cl: 98.8-100%). Clinical specimens were
determined to be positive or negative using a nasal swab specimen with an
FDA EUA RT-PCR reference method. Lower Ct value corresponds to

a higher virus concentration.

The specificity (n=318) was 100% with 95%Cl [98.8-100%.

ENGLISH
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Overall results for sensitivity are summarized in the following table according to

age:
AllPositive Ctvalues$33 | Ctvalues<30
Samples
82.8% 87.2% 93.2%
Total [736%89.8%] | [735%89.8%] | [84.7%97.7%]
(n=93) (n=86) (n=73)
79.4% 871% N.3%
Age05  |[621%913%] | [70.2%964%] | [72.0% 99.0%]
Sensitivity (n=34) (n=31) (h=23)
[C195%] 84.8% 87.0% 933%
Age610 | [681%949%] |[710%965%] | [779% 99.2%]
(n=33) (n=32) (h=30)
84.6% 87.0% 95.0%
Agell1s | [651%956%] | [664% 972%] | [751% 99.8%]
(n=26) (n=23) (n=20)

The following table presents results for RT-PCR positive symptomatic and
asymptomatic pediatric cohorts:

Al !‘l'asal A Ctvalues<33 Ctvalues<30
Positive Samples
87.0% 91.5% 95.1%
Symptomatic [774%;93.6%] | [825%;96.8%] |[86.3%;99.0%]
Sensitivity (n=77) (h=71) (n=61)
[C195%] 62.5% 66.7% 83.3%
Asymptomatic | [354%;84.8%] | [384%;88.2%] | [51.6%;97.9%]
(n=16) (n=15) (n=12)

Detection Limit

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

Hook Effect

Thereis no hook effect at 1.0x103# TCID, /ml of SARS-CoV-2 which was isolated
from a COVID-19 confirmed patient in Korea.

Cross Reactivity

Cross-reactivity of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was evaluated by
testing 46 viruses and 21 other microorganisms. 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.
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No. Typef e Tested substance A . e
Specimen Concentration | Result

) 1.54 X107 No cross
f Adenovirus Type' PFU/ml reaction
. 40X108 No cross
2 Adenovirus Type 5 PFU/ml reaction
. 2.0X10° No cross
3 Adenovirus Type 7 PFU/ml reaction
. 2.0X107 No cross
4 Enterovirus (EV68) PFU/ml reaction
. 7.0 X10%° No cross
> Echovirus2 PFU/ml reaction
. 3.5X108% No cross
6 EchovirusfT PFU/ml reaction
. 2.0 X107 No cross
7 Enterovirus D68 PEUrr reaction
. 3.5X107° No cross
8 | Virus Human herpesvirus (HSV) 1 PFU/ml reaction
. 3.5X1057 No cross
9 Human herpesvirus (HSV) 2 PFU/ml reaction
) 11X10° No cross
10 Mumps Virus Ag PFU/ml reaction
" Influenza virus A (HIN1) Strain | 2.6 X10° No cross
(AWVirginia/ATCC1/2009) PFU/ml reaction
2 Influenza virus A (HINT) Strain | 3.5X107% No cross
(A/WS/33) PFU/ml reaction
3 Influenza virus A(H1N1) Strain 11X108 No cross
(A/California/08/2009/pdm09) | PFU/m reaction
" Influenza virus B Strain (B/ 3.5X1062s No cross
Lee/40) PFU/ml reaction
. 21X108 No cross
15 Parainfluenza Type 1 PFU/ml reaction
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No. Type? e Tested substance A . e

Specimen Concentration | Result
. 3.5X10° No cross
16 Parainfluenza Type 2 PEU/ml reaction
. 46x107 No cross
17 Parainfluenza Type 3 PEU/rr reaction
. 2.0X107 No cross
18 Parainfluenza Type 4A PFU/ml reaction
19 Respiratory syncytial virus (RSV) | 3.0 X10° No cross
type A PFU/ml reaction
20 Respiratory syncytial virus (RSV) | 3.9 X10° No cross
type B PFU/ml reaction
o 8.8X10° No cross
21 Rhinovirus A16 PFU/rr reaction
2 HCoV-HKUI 15mg/ml No cross
reaction
12X10° No cross
3 R PFU/ml reaction

s
2 HCoV-OC43 6.2X10 No cross
Vi PFU/ml reaction
irus

11X108 No cross
2 HCoV-229E PFU/ml reaction

% Human SARS-coronavirus 25 ngmi Cross.
Nucleoprotein Reaction
27 MERS-CoV Nucleoprotein 0.25 mg/ml No cross
reaction
28 Human Metapneumovirus 11X108 No cross
(hMPV) 16 Type Al PFU/ml reaction
. 196 X107 No cross
29 Adenovirus Type 2 PEU/mi reaction
. 14 X10%° No cross
30 Adenovirus Type 3 PEU/rr reaction
. 3.5X10%° No cross
31 Adenovirus Type 4 PFU/rr reaction
. 6.0 X107 No cross
32 Enterovirus C PFU/ml reaction
3 Influenza virus A(H3N2) Strain | 3.5X10%° No cross
(A/Hong Kong/8/68) PFU/ml reaction
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No. Typef e Tested substance A . Test
Specimen Concentration | Result
34 Influenza virus A(HSN1) 1.5 mg/ml No c.ross
reaction
. . .. | 546 X100 No cross
35 Influenza virus B Strain (Victoria) PEU/ml reaction
o 1.6 X108 No cross
36 Rhinovirus 14 PFU/ml reaction
. 7.0X10° No cross
37 Human cytomegalovirus PFU/rml reaction
. 714 X107 No cross
38 Norovirus PFU/ml reaction
) . 196 X104 No cross
39 Varicella-zoster virus PEU/rr reaction
. 61X10° No cross
40 | Virus Measles virus PEUrr reaction
8

41 EB virus S6X10 No cross
copies/ml reaction
42 Influenza virus(H7N9) 1.5mg/ml No cross
reaction
3 Influenza virus B Strain 273x10° No cross
(Yamagata) PFU/ml reaction
L. 3.5X10%¢ No cross
44 Rhinovirus 54 PFU/ml reaction
. 112 X107 No cross
4 Rotavirus PFU/ml reaction
. 3.0X10° No cross
46 Adenovirus type 11 PFU/ml reaction

-1 -

ENGLISH




ENGLISH

No. Typef e Tested substance A . Test
Specimen Concentration | Result

: Staphylococcus 79 X107 No cross
saprophyticus CFU/ml reaction
2 Neisseria sp. 6.8 X108 No cross
(Neisseria lactamica) CFU/ml reaction
3 Staphylococcus 14 X10° No cross
haemolyticus CFU/ml reaction
4 Streptococcus salivarius 784 X107 No cross
CFU/ml reaction
5 Hemophilus 8.8 X108 No cross
parahaemolyticus CFU/ml reaction
6 Proteus vulgaris 29 X107 No cross
CFU/ml reaction
Other . 19 X108 No cross
/ Microorganism Moroxella catarrhalss CFU/ml reaction
8 Klebsiella pneumoniae égé /:1(3'7 :Z;:z:s
9 Fusobacterium necrophorum élc:)zl( /Lols rNeZciirzris
10 Mycobacterium tuberculosis | 10mg/ml No cross
reaction
n Pooled human nasal wash | N/A* No cross
reaction
12 Streptococcus pyogenes 36X107 No cross
CFU/ml reaction
13 Mycaplasma pneumoniae 40X107 No cross
CFU/ml reaction
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No. Type? e Tested substance A . =3

Specimen Concentration | Result
1.3X108 No cross
14 Staphylococcus aureus CFU/ml reaction
e 6.8 X10° No cross
15 Escherichia coli CFU/ml reaction
16 Chlamydia pneumoniae 9.1 X107 IFU/ml No cross
reaction
y 34X108 No cross
17 Other Haemaphilus influenzae CFU/ml reaction
Microorganism . . 1.2X10°0 No cross
18 Legionella pneumophila CFUlrml reaction
19 Strept . 1.3X10° No cross
reptococeus pneumoniae | | reaction
. 44X10° No cross
20 Bordetella pertussis CEU/ml reaction

8

21 Pneumocytis jirovecci(PJP) 10X 1 0 No cross
nuclei/ml reaction

*No concentration provided by supplier. Undiluted stock solution was tested.
8. 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. Type? - Tested substance RIS . Test Result
Specimen Concentration

1 Mucin 0.5% No Interference

2 Hemoglobin 100 mg/L No Interference

3 End Triglycerides 1.5mg/L No Interference

4 NAGGENOUS 1 teric (Bilirubin) 40 mg/dL No Interference
Substance -

5 Rheumatoid factor 200 1U/ml No Interference

6 Anti-nuclear antibody | >1:40 No Interference

7 Pregnant 10-fold dilution | No Interference

8 Guaiacol glyceryl ether | 1 pg/ml No Interference

9 Albuterol 0.005mg/dL | No Interference

10 E Ephedrine 0.1 mg/ml No Interference

n xogenous Chlorpheniramine 0.08 mg/dL No Interference T
Substance - - o

12 Diphenhydramine 0.08 mg/dL No Interference o

13 Ribavirin 26.7 pg /ml No Interference &

14 Oseltamivir 0.04 mg/dL No Interference
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No. Type? CJ Tested substance A . Test Result
Specimen Concentration
15 Zanamivir 17.3 pg /ml No Interference
16 E:j;ﬁﬁi:ﬂ;e 15% viv No Interference
17 @Zﬁzﬁiﬁﬁ 15% viv No Interference
18 Amoxicillin 54 mg/dL No Interference
19 Acetylsalicylic acid 3mg/dL No Interference
20 Ibuprofen 219 mg/dL No Interference
21 Chlorothiazide 2.7 mg/dL No Interference
22 Indapamide 140 ng/ml No Interference
23 g;?;ji;jreeas) 0164 mg/dL | No Interference
24 Acarbose 0.03 mg/dL No Interference
25 lvermectin 44 mg/L No Interference
26 Lopinavir 164 pg/L No Interference
27 Ritonavir 164 pg/L No Interference
28 Exogenous Chloroguine phosphate | 0.99 mg/L No Interference
Substance 'S ium chloride with
29 . 4.44 mg/ml No Interference
preservatives

30 Beclomethasone 4.79 ng/ml No Interference
31 Dexamethasone 0.6 pg/ml No Interference
32 Flunisolide 0.61 pg/ml No Interference
33 Triamcinolone 118 ng/ml No Interference
34 Budesonide 276 ng/ml No Interference
35 Mometasone 1.28 ng/ml No Interference
36 Fluticasone 2.31ng/ml No Interference
37 Sulfur 9.23 pg/ml No Interference
38 Benzocaine 0.3 mg/ml No Interference
39 Menthol 0.5 mg/ml No Interference
40 Mupirocin 10 pg/ml No Interference
4 Tobramycin 24.03 pg/ml No Interference
42 Biotin 1.2 pg/ml No Interference
43 HAMA 63.0 ng/ml No Interference
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Repeatability & Reproducibility

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

- 15 -
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1

PREPARATION

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.

Open the package and look for the following:

Test device with desiccant in individual foil pouch

Buffer tube

Sterilized nasal swabs for sample collection

Tube rack

Instructions for Use with Quick Reference Guide (Nasal)

v wN S

Carefully read these instructions prior to using Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device kit.

Look at the expiration date of the kit box. If the expiration date
has passed, use another kit.

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

SILICA GEL|

Panbia™
COVID9Ag
-
S

©) Abbott

15 min

Keep buffer tube upright and

remove foil. Place the buffer

tube in the tube rack before

proceeding to the next step. 7

Note: Be careful not to spill the
tube contents. i
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TEST PROCEDURE
Tilt the patient’s head back 70 degrees. While gently rotating

the swab, insert swab less than one inch (about 2 cm) into nostril
(until resistance is met at the turbinates). Rotate the swab

five times against the nasal wall. Using the same swab repeat the

collection procedure with the second nostril. Slowly remove swab
from the nostril.

A Caution: If the swab stick breaks during specimen collection,
repeat specimen collection with a new swab.

2 Insert the swab specimen in the buffer tube. Swirl the swab tip in

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

x5

ENGLISH
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TEST PROCEDURE
3 Break the swab at the breakpoint and close the buffer tube with the

attached nozzle.

break line
€

\7

N

4 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 buffer 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.
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TEST PROCEDURE

5 Dispose of the buffer tube
containing the used swab according
to your local regulations and
biohazard waste disposal protocol.

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

20 minutes. 15-20

iy

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

ENGLISH
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ENGLISH

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.

A 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 neuartigen Coronaviren gehoren der Gattung B an. COVID-19 ist eine
akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind in der Regel anfallig.
Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind,
die Hauptquelle der Infektion; asymptomatisch infizierte Personen konnen
ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen
Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den
Hauptmanifestationen gehdren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen
wenigen Fallen werden Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie
und Durchfall festgestellt.

Testprinzip

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device beinhaltet einen Membranstreifen,
derauf 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 fiir SARS-CoV-2 Ag
Goldkonjugat (bindet an das Nukleokapsidprotein) und Hiihner-lgY-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
lgG, das spezifisch fir 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 nasalen Abstrichproben von Personen, die die klinischen und / oder
epidemiologischen Kriterien von COVID-19 erfiillen. Der Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und
dient als Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Das Produkt kann
in jeder Laborumgebung sowie Umgebungen aulerhalb des Labors eingesetzt
werden, die den Anforderungen aus der Gebrauchsanweisung und den vor Ort
geltenden, regulatorischen Anforderungen entsprechen. Der Test liefert vorlaufige
Testergebnisse. Negative Testergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2 Infektion nicht
aus und diirfen nicht als alleinige Grundlage fiir eine weitere Behandlung oder andere
Managemententscheidungen herangezogen werden.

Negative Ergebnisse miissen mit klinischen Beobachtungen, Patientenanamnesen
und epidemiologischen Informationen abgeglichen werden. Der Test ist nicht fir

das SARS-CoV-2 Screening von Blutspendern vorgesehen.
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Kit-Varianten

«  4FK11 Kein 2D-Barcode auf der enthaltenen Testkassette aufgedruckt

+  4FK21 Ein 2D-Barcode ist auf derenthaltenen Testkassette aufgedruckt,
welcher Riickverfolgbarkeitsinformationen fur das Produkt kodiert

Bereitgestellte Materialien

. 25 Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel
. 25 Pufferrohrchen

. 25 Sterilisierte nasale Tupfer zur Probennahme

. 1Stander fur Rohrchen

. 1 Gebrauchsanweisung mit Kurzanleitung (Nasal)

Zusatzlich benctigte Materialien

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

Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten

o Testkassette Goldkonjugat: Human-lgG spezifisch fur SARS-CoV-2 Ag
Goldkolloid und  Huhner-lgY - Goldkolloid, Testlinie: Maus-monoklonales
anti-SARS-CoV-2, Kontrolllinie: Maus-monoklonales Anti-Huhn IgY

o Puffer Tricin, Natriumchlorid, Tween 20, Natriumazid (<0, %), 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 diirfen nicht eingefroren werden.
Hinweis: Bei Lagerung im Kuhlschrank mussen alle Komponenten mindestens
30 Minutgn vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30 °C) gebracht
werden. Offnen Sie die Verpackung nicht, wahrend die Komponenten auf
Raumtemperatur gebracht werden.

2. 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 auferen Verpackung,

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

6. Abstrichproben sollten sofort nach deren Entnahme getestet werden.

~w

Wamhinweise

1. Nur fir den Einsatz in derln-vitro Diagnostik. Die Testkassette und
die Komponenten des Kits diirfen nicht wiederverwendet werden.

2. Diese Gebrauchsanweisung ist von einer ausgebildeten, medizinischen Fachkraft
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10.

1.

12.
13.

14.

15.

strikt zu befolgen, um genaue Ergebnisse zu erzielen. Alle Anwender miissen
die Anleitung vor der Test-Durchftihrung 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 griindlich.

Vermeiden Sie Spritzer oder Aerosolbildung von Proben und Puffer.

Reinigen Sie verschiittete Fliissigkeiten grindlich mit geeigneten Desinfektions-
mitteln.

Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits und potenziell
kontaminierten Materialien (d. h. Tupfer, Pufferrohrchen, Testkassette) in einem
Behilter fiir biologische Gefahrenstoffe, als ob sie infekticser Abfall waren, und
entsorgen Sie sie gemal3 den geltenden ortlichen Vorschriften.

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

Reagenzien von verschiedenen Chargen diirfen nicht gemischt werden. Mischen Sie
diese auch nicht mit anderen Produkten.

Test-Kits diirfen nicht unter direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Um Kontaminationen zu vermeiden, beriihren Sie nicht beim Offnen des
Tupferbeutels die Spitze des Tupfers.

Die sterilen Tupfer sind nur fiir die Entnahme von nasalen Abstrichen zu verwenden.
Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, diirfen die sterilen Tupfer nicht zur
wiederholten Probenentnahme verwendet werden.

Den gesammelten Abstrich nicht mit einer anderen Losung als dem
mitgelieferten Puffer verdinnen.

Der Puffer enthalt <O % 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.

Testablauf (siehe Abbildung)

Nasaltupfer-Proben

Hinweis: Personliche Sicherheitsrichtlinien einschlieflich der Verwendung personlicher
Schutzausriistung sind durch das Fachpersonal einzuhalten.

Testvorbereitung

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

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

3. Das Pufferrohrchen senkrecht halten und die Folie entfernen. Das Puffer-

rohrchen in den Rohrchenstander stellen.

Entnahme nasaler Proben an der Mitte der Nasenmuschel (NMT) und Probenextraktion
Die Probenentnahme erfolgt durch den professionellen Anwender wie
unten beschrieben. Alternativ konnen die Schritte 1-3 der Probenentnahme
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vom Patienten nach mundlichen Anweisungen und unter Aufsicht des

professionellen Anwenders durchgefihrt werden. Bei der beaufsichtigten
Selbstentnahme durch den Patienten wird der Tupfer an den Patienten
ubergeben. Nach der Probenentnahme ubergibt der Patient den Tupfer
wieder an den professionellen Anwender, um die restlichen Schritte des
Verfahrens durchzufihren.

1.

Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten. Fihren Sie
den Tupfer unter sanftem Drehen ca. 2 cm tief in das Nasenloch ein
(bis Widerstand an den Nasenmuscheln sptirbar ist).

A Achtung: Stellen Sie sicher, dass der Kopf des Patienten wahrend
dernasalen Probenentnahme ruhig gehalten wird, da plotzliche
Bewegungen zum Bruch des Tupferstabchens fuhren konnen.

Drehen Sie den Tupfer fiinfmal gegen die Nasenwand und entfernen Sie
ihn dann langsam aus dem Nasenloch.

Wiederholen Sie mit demselben Tupfer die Probennahme im zweiten
Nasenloch.

Hinweis: Achten Sie auf eine Mindestwartezeit von 24 Stunden, bevor
Sie eine neue nasale Probenahme aus beiden Nasenlochern durchfihren
(z.B. fur einen Wiederholungstest).

A Achtung: Sollte der Stab des Tupfers wahrend der Probennahme
brechen, wiederholen Sie die Probennahme mit einem neuen Tupfer.
Wenn  der Nasenabstrichtupfer wahrend der Probenahme  bricht,
wird empFohlen,“ einen Arzt zu konsultieren, um die notwendige
Behandlung und Uberwachung zu bestimmen und einzuleiten.

Die Tupferspitze in der Pufferflissigkeit im Inneren des Pufferrohrchens
schwenken, indem sie mindestens finfmal gegen die Wand des
Pufferrohrchens gedriickt wird, und dann den Tupfer ausdriicken, indem das
Pufferrohrchen mit den Fingern zusammengedrickt wird.

Den Tupfer an der Bruchstelle abbrechen und das Pufferrchrchen mit der
daran angebrachten Dise schlief3en.

Reaktion mit der Testkassette

1.

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 Pufferrohrchen entstehen, konnen zu ungenauen
Ergebnissen fiihren. Wenn es nicht maglich ist, geniigend Tropfen zu erzeugen,
kann dies an einer Verstopfung der Dosier6ffnung liegen. Schiitteln Sie
das Rohrchen leicht, um die Verstopfung zu I6sen, bis Sie eine freie Tropfenbildung
beobachten konnen.

Das Pufferrchrchen mit dem gebrauchten Tupfer gemald den ortlichen
Vorschriften und den Richtlinien fur die Entsorgung von Bioabfall entsorgen.

- 24 -



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

Entsorgen Sie die gebrauchte Testkassette gemal3 den ortlichen Vorschriften und
dem Entsorgungsprotokoll fiir biologisch gefahrlichen Abfall

Testinterpretation (sieche Abbildung)

1

2.

Negatives Ergebnis: Erscheinen eine Kontrollinie (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.

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

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

Einschrankungen

1.

Der Inhalt dieses Test-Kits ist fur den professionellen und qualitativen Nachweis
von SARS-CoV-2 Antigen aus nasalen 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 ungiiltigen
Ergebnissen fuhren.

Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe nicht ordnungsgemal
entnommen, extrahiert oder transportiert wurde. Ein negatives Testergebnis
schlief3t die Moglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollte durch
eine Viruskultur oder einen molekularen Assay bestatigt werden.

Ein positives Testergebnis schlief3t eine Co-Infektion mit anderen Erregern nicht
aus.

Die Testergebnisse miissen in Verbindung mit anderen klinischen Daten bewertet
werden, die dem Arzt zur Verfligung stehen.

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

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 konnten.

Eine Infektion mit SARS-CoV kann zu positiven Ergebnissen fuhren.
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Qualitatskontrolle

1

Interne Qualitatskontrolle:

Die Testkassette besitzt eine Testlinie (T) und eine Kontrollinie (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
ordnungsgemal durchgefihrt wird und die Testreagenzien der Kontrollinie
funktionieren.

Externe Qualitatskontrolle:

Die Richtlinien fir die gute Laborpraxis empfiehlt die Verwendung von
externen Kontrollmaterialien. Die Benutzer sollten die Richtlinien des Bundes,
der Lander und der Kommunen beziglich der Haufigkeit der externen
Kontrolltests befolgen. Ein Kontroll Kit mit positiven Qualitatskontrolltupfern
kann unter folgender Katalognummer bestellt werden: 41FK11CON

Leistungsmerkmale

1

Externe Bewertung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(symptomatisch)

Die klinische Leistung von Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wurde durch
das Testen von 104 SARS-CoV-2 Antigen (Ag)-positiven und 404 -negativen
Proben aus Nasenabstrichen mit einer Sensitivitat von 98,1% (95 % Cl: 93,2-99,8 %)
und einer Spezifitat von 99,8 % (95 % Cl: 98,6-100,0 %) bestimmt, Positivitat und
Negativitat von Proben wurden mit einer FDA-EUA RT-PCR Referenzmethode
ermittelt. Den Personen, auf denen die berichtete Sensitivitat und Spezifitat beruht,
wurde auch ein nasopharyngealer Abstrich entnommen, derin der FDA-EUA
RT-PCR Referenzmethode getestet wurde.

Ergebnis fiir Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

PCR Testergebnis (nasal)
Positiv Negativ Gesamt
Ergebnis fiir Positiv | 102 1 103
Panbio™ Negativ | 2 403 405
COVID-19Ag
?;E:Jitfzf“‘e Gesamt | 104 404 508
Proben)
Kombinierte
Sensitivitat Spezifitat prozentale
Ubereinstimmung
98,1% 99,8% 99,4 %
[93,2 %; 99,8 %] | [98,6 %;100,0 %] | [98,3 %; 99,9 %]
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. Die Leistungsdaten wurden aus einer Studie mit Personen berechnet, bei
denen der Verdacht auf Exposition mit COVID-19 bestand oder diein 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 100,0 % (95 % Cl: 92,3-100,0 %; n=46) und zwischen
4-7 Tagen eine Sensitivitat von 96,6 % (95 % Cl: 88,1-99,6 %; n=58).

. Die positive Ubereinstimmung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
ist hoher fur Proben mit Ct Werten <30 mit einer Sensitivitat von 100,0 %
95 % Cl: 96,0-100,0 %) und fir Proben mit Ct Werten <33 mit einer
Sensitivitat von 99,0 % (95 % Cl: 94,5-100,0 %). Patienten mit Ct-Wert>30
sind nicht mehr ansteckend.

. Dieklinischen Leistungsdaten wurden auch mit Probenaus nasopharyngealen
Abstrichen unter Verwendung einer FDA-EUA RT-PCR Referenzmethode
verglichen und zeigen eine Sensitivitat von 91,1% (95 % Cl: 84,2-95,6 %) und
eine Sperifizitat von 99,7 % (95 % CI: 98,6-100,0 %).

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. Dieklinischen 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 fir die Menge des in derklinischen
Probe vorhandenen Virus stratifiziert und bewertet, um die Korrelation
zur Produktleistung verstandlich darzustellen. Ein niedrigerer Ct-Wert
entspricht einer hoheren Vir.gskonzentration. Wie in der folgenden Tabelle
dargestellt, steigt die positive Ubereinstimmung mit niedrigeren Ct-Werten.

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

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

Alle nasalen PCR positiven | Ct Werte<33 Ct Werte<30

Proben (n=50) (n=40) (n=32) 5
Sensitivitit | 66,0% 80,0% 938% >
[C195%] |[512%788%] [644%;909%] |[792%;992%] | &

Patienten mit Ct-Wert>30 sind nicht mehr ansteckend.
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Externe Bewertung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Selbstabstrich)

Die klinische Leistung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
wurde bei 287 symptomatischen Probanden (216 Jahre) bewertet, die ihre
Abstrichprobe (Selbstabstrich) unter der Anleitung und Aufsicht einer
geschulten Fachkraft entnahmen. Der Abstrich wurde dann an die geschulte
Fachkraft Ubergeben, welche dierestlichen Schritte des Verfahrens
durchfihrte. Die geschulte Fachkraft entnahm auBerdem von jedem
Probanden einen Nasopharyngealabstrich, derals Referenzprobe diente.
Die Referenzprobe wurde mit dem Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test

Device getestet.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nasopharyngeal)
Positiv Negativ Total
Panbio™ COVID-19 | Positiv | 110 0 10
Ag Rapid Test Device Negativ | 2 175 177
f'::f:::ﬁ:r’:h”be") Total |12 5 287
e T Gesamte pro-
P.osn‘lve Uber- Nega.twe Uber- zentuale l'.[;ber-
einstimmung einstimmung .
einstimmung
98,2% 100,0 % 99,3%
[93,7%; 99,8 %]| [97,9 %;100,0 %]| [97,5%; 99,9 %]

Externe Evaluierung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Padiatrie)

Die klinische Leistungsfahigkeit des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device wurde durch Tests von insgesamt 93 positiven Nasenabstrichen und
318 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen von symptomatischen
und asymptomatischen padiatrischen Kohorte zwischen O und 15 Jahren
ermittelt, bei denen der Verdacht einer Exposition gegentiber COVID-19
bestand oder die in den letzten 7 Tagen Symptome aufwiesen mit einer
Sensitivitat von 82,8 % (95 % Kl: 73,6-89,8 %) und einer Spezifizitat von
100 % (95 % KI: 98,8-100 %). Klinische Proben wurden anhand eines
Nasenabstrichs mit einer Referenzmethode gemal3 FDA EUA RT-PCR
als positiv oder negativ eingestuft. Ein niedriger Ct-Wert entspricht einer
hoheren Viruskonzentration.

Die Spezifizitat (n=318) betrug 100 % mit 95 % K1 [98,8-100 %].
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Die Gesamtergebnisse fiir die Sensitivitat sind in der folgenden Tabelle nach Alter

Iusammengefasst:
::Leb'::s VeN | Cp.Werte<33 | Ct-Werte<30
828% 87,2% 932%
Gesamt [73.6%89.8%] |[73,5%898%] | [847%97,7%)]
(n=93) (n=86) (n=73)
794% 871% 913%
Aler0-5 | [621%913%] | [702%964%] |[720%990%]
Sensitivitat (n=34) (n=31) (n=23)
[C195%] 84,8 % 870% 933%
Aler6-10 | [681%949%] | [710%:965%] | [779%992%]
(n=33) (n=32) (h=30)
84,6% 870% 95,0 %
Alter 11-15 [651%;95,6%] | [664%;972%] |[75]1%;99,8%]
(n=26) (n=23) (h=20)

Die folgende Tabelle zeigt die Ergebnisse fiir RT-PCR-positive symptomatische
und asymptomatische padiatrische Kohorten:
Alle nasalen
PCR-positiven | Ct-Werte<33 | Ct-Werte<30
Proben
870% N5% 951%

Symptomatisch | [774% 936%] | [825% 968%] | [863% 990%]

Sensitivitat (n=77) (n=71) (n=61)

[S195% | poymoto- 625% 667% 833%
e [354%848% | [384%882%] |[516%979%]

(n=16)

(n=15)

(n=12)

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

6. Hook Effekt
Es gibt keinen Hook Effekt bei 1,0x10°® TCID, /ml of SARS- CoV-2, dasaus
einem COVID-19 bestatigten Patienten in Korea isoliert wurde.

7.  Kreuzreaktionen
Die Kreuzreaktivitat des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wurde anhand
von Tests mit 46 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.

DEUTSCH

- 29 -




DEUTSCH

Art der Finale Test- .

Nr. Probe Getestete Substanz Konzentration Testergebnis
. 1,54 X107 Keine Kreuz-

1 Adenovirus Typ PFU/ml reaktion
. 4,0X108 Keine Kreuz-

2 Adenovirus Typ 5 PFU/ml reaktion
. 2,0X10° Keine Kreuz-

3 Adenovirus Typ 7 PFU/ml reaktion
. 2,0 X107 Keine Kreuz-

4 Enterovirus (EV68) PFU/r reaktion
. 7,0 X105 Keine Kreuz-

> Echovirus 2 PFU/ml reaktion
. 3,5X106% Keine Kreuz-

6 Echovirus PFU/ml reaktion
. 2,0 X107 Keine Kreuz-

7 Enterovirus D68 PFU/ml reaktion
. 3,5X107° Keine Kreuz-

8 | Virus Human Herpesvirus (HSV) 1 PFU/rl reaktion
. 3,5 X105 Keine Kreuz-

9 Human Herpesvirus (HSV) 2 PFU/rl reaktion
11X10° Keine Kreuz-

10 Mumps Virus Ag PFU/ml reaktion
1 Influenza-Virus A (HIN1) Stamm | 2,6 X 10° Keine Kreuz-

(ANVirginia/ATCC1/2009) PFU/ml reaktion
0 Influenza-Virus A (HIN1) Stamm | 3,5 X107 Keine Kreuz-

(A/WS/33) PFU/ml reaktion
3 Influenza-Virus A (HIN1) Starmm | 1,1 X108 Keine Kreuz-

(A/California/08/2009/pdm09) | PFU/m reaktion
" Influenza-Virus B Stamm 3,5 X10%% Keine Kreuz-

(B/Lee/40) PFU/ml reaktion
. 2,1X108 Keine Kreuz-

15 Parainfluenza Typ 1 PEU/m reaktion

- 30 -




Art der Finale Test- .
Nr. Probe Getestete Substanz Konzentration Testergebnis
. 3,5X10° Keine Kreuz-
16 Parainfluenza Typ 2 PEU/ml reaktion
. 46x107 Keine Kreuz-
17 Parainfluenza Typ 3 PEU/rrl reaktion
. 2,0 X107 Keine Kreuz-
18 Parainfluenza Typ 4A PFUlr reaktion
19 Respiratory Syncytial Virus 3,0X10° Keine Kreuz-
(RSV)TypA PFU/ml reaktion
20 Respiratory Syncytial Virus 39 X10° Keine Kreuz-
(RSV)TypB PFU/ml reaktion
L 8,8 X10° Keine Kreuz-
21 Rhinovirus A16 PEU/ml reaktion
2 HCoV-HKUI 1Smgml | KeineKreuz-
reaktion
1,2X10° Keine Kreuz-
23 Vs | HCOV-NLE3 PFU/ml reaktion
6,2 X10° Keine Kreuz-
24 HCoV-OC43 PFU/ml reaktion
11X108 Keine Kreuz-
2 HCoV-2298 PFU/ml reaktion
Human SARS-coronavirus Kreuz-
% Nukleoprotein 25 ngfml reaktion
27 MERS-CoV Nukleoprotein 0,25 mg/ml Keln(? Kreuz-
reaktion
28 Human Metapneumovirus 11X108 Keine Kreuz-
(hMPV) 16 Typ AT PFU/ml reaktion
. 1,96 X107 Keine Kreuz-
29 Adenovirus Typ 2 PFU/ml reaktion
. 1,4 X106° Keine Kreuz-
30 Adenovirus Typ 3 PFU/ml reaktion
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Art der Finale Test- .
Nr. Probe Getestete Substanz Konzentration Testergebnis
. 3,5X10%° Keine Kreuz-
3 Adenovirus Typ 4 PFU/ml reaktion
. 6,0 X10” Keine Kreuz-
32 Enterovirus C PFU/ml reaktion
33 Influenza virus A(H3N2) Stamm | 3,5 X10%° Keine Kreuz-
(A/Hong Kong/8/68) PFU/ml reaktion
34 Influenza-Virus A(HSN1) 1Smghml | e Kreuz-
reaktion
35 Influenza-Virus B Strain 546 X100 Keine Kreuz-
(Victoria) PFU/m reaktion
L. 1,6 X108 Keine Kreuz-
3 Rhinovirus 14 PFU/ml reaktion
. 7,0X10° Keine Kreuz-
37 Humanes Cytomegalovirus PFU/ml reaktion
. 714 X107 Keine Kreuz-
38 Norovirus PFU/ml reaktion
Virus 196 X10* Keine Ki
. , eine Kreuz-
39 Varicella-Zoster-Virus PEUrr reaktion
6,1 X10° Keine Kreuz-
40 Measles-Virus PFU/ml reaktion
8 : -
1 EB-Virus 5,6?( 10 Keln(? Kreuz
copies/ml reaktion
Keine Kreuz-
42 Influenza-Virus(H7N9) 1,5 mg/ml -
reaktion
23 Influenza-Virus B Strain 2,73x10° Keine Kreuz-
(Yamagata) PFU/ml reaktion
L 3,5X10% Keine Kreuz-
44 Rhinovirus 54 PFU/ml reaktion
. 112 X107 Keine Kreuz-
45 Rotavirus PFU/ml reaktion
. 3,0X10¢ Keine Kreuz-
46 Adenovirus Typ 11 PEUrr reaktion
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Nr. | ArtderProbe | Getestete Substanz 'I:i i Test: Testergebnis
onzentration
1 Staphylococcus 79 X107 Keine Kreuz-
saprophyticus CFU/ml reaktion
2 Neisseria sp. 6,8 X108 Keine Kreuz-
(Neisseria lactamica) CFU/ml reaktion
3 Staphylococcus 1,4 X10° Keine Kreuz-
haemolyticus CFU/ml reaktion
4 Streptococcus salivarius 7,84 X107 Keine Kreuz-
P CFU/ml reaktion
5 Hemophilus 8,8 X108 Keine Kreuz-
parahaemolyticus CFU/ml reaktion
6 Proteus vulgaris 29 X107 Keine Kreuz-
9 CFU/ml reaktion
. 19 X108 Keine Kreuz-
7 Moraxella catarrhalis CFU/ml reaktion
. . 2,0X107 Keine Kreuz-
8 Klebsiella pneumoniae CEU/ml reaktion
. 7,0 X108 Keine Kreuz-
9 Fusobacterium necrophorum CEU/ml reaktion
10 Mycobacterium tuberculosis | 10mg/ml Kellr: M Kreuz-
reaktion
Andere Humane Nasalspilung X Keine Kreuz-
fl Mikroorganismen | (gepoolt) NIA reaktion
12 Streptococcus pyogenes 3,6X107 Keine Kreuz-
P pyeg CFU/ml reaktion
13 Mycoplasma pneumoniae 40X10° Keine Kreuz-
yeop P CFU/ml reaktion
1,3X108 Keine Kreuz-
14 Staphylococcus aureus CFUml realktion uz
S 6,8 X10° Keine Kreuz-
15 Escherichia coli CFUJml reaktion
> -
16 Chlamydia pneunoniae 9,1 X107 IFU/ Kelng Krevz-
ml reaktion
.o 34 X108 Keine Kreuz-
17 Haemophilus influenzae CEU/ml reaktion -
. . 1,2X10° Keine Kreuz- Z
18 Legionella pneumophila CFUJml realktion “z %
19 Streptococcus pneumoniae 13X10° Keine Kreuz- S
P P CFU/ml reaktion
. 44X10° Keine Kreuz-
20 Bordetella pertussis CFU/ml reaktion
. . 1,0 X108 Keine Kreuz-
21 Preumocytis jirovecci(PJP) muclei/ml reaktion

* Keine Konzentrationsangabe durch den Lieferanten. Unverdtinnte Stammldsung wurde getestet.
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8. Interferierende Substanzen
Die folgenden 43 potenziell interferierenden Substanzen haben keinen Einfluss auf
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Die endgtiltigen Testkonzentrationen

der Storsubstanzen sind in der folgenden Tabelle dokumentiert.

DEUTSCH

Nr. :: Probe Getestete Substanz E::ll(fmzentration Testergebnis
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/d| Keine Interferenz
5 |Substanz | Rheuma-Faktor 200 [U/ml Keine Interferenz
6 Ant!—Tuklearer >1:40 Keine Interferenz
Antikorper
7 Schwanger 10-fach verdinnt | Keine Interferenz
8 Ett:]aiikoFGlyceryl— 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/d| Keine Interferenz
12 Diphenhydramin 0,08 mg/d| Keine Interferenz
13 Ribavirin 26,7 pg/ml Keine Interferenz
14 Oseltamivir 0,04 mg/di Keine Interferenz
15 Zanamivir 17,3 pg/m Keine Interferenz
16 ﬁ;z:zli)lg:z_ 15%viv Keine Interferenz
17 Exogene S;Z:;::\T;:i!n_ 15%viv Keine Interferenz
18 Substanz Amoxicillin 54 mg/dl Keine Interferenz
19 Acetylsalicylsaure 3 mg/d| Keine Interferenz
20 Ibuprofen 21,9 mg/d| Keine Interferenz
21 Chlorothiazid 2,7 mg/d| Keine Interferenz
22 Indapamid 140 ng/ml Keine Interferenz
23 g:gs;ﬁa mstoffe) 0,164 mg/d| Keine Interferenz
124 | Acarbose 0,03 mg/di Keine Interferenz
25 Ivermectin 44 mgll Keine Interferenz
126 | Lopinavir 16,4 pg/l Keine Interferenz
27 Ritonavir 16,4 pg/l Keine Interferenz
28 Chloroquinphosphat | 0,99 mg/I Keine Interferenz
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Nr. ?: Probe Getestete Substanz E::ll(:nzentration Testergebnis
29 Natrlunr?chlond mit 4,44 mg/ml Keine Interferenz
L Konservierungsstoffen
30 Beclomethason 4,79 ng/ml Keine Interferenz
131 Dexamethason 0,6 pg/ml Keine Interferenz
32 Flunisolid 0,61 pg/ml Keine Interferenz
133 | Triamcinolon 1,18 ng/ml Keine Interferenz
34 Budesonid 2,76 ng/ml Keine Interferenz
i Exogene Mometason 1,28 ng/ml Keine Interferenz
36 | Substanz | Fluticason 2,31 ng/ml Keine Interferenz
37 Schwefel 9,23 pg/ml Keine Interferenz
38 Benzocain 0,13 mg/ml Keine Interferenz
39 Menthol 0,5 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

9. Wiederholbarkeit und 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.

DEUTSCH
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VORBEREITUNG

1

Hh W

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
Pufferrohrchen

Sterilisierte nasale Tupfer zur Probennahme

Stander fur Rohrchen
Gebrauchsanweisung mit Kurzanleitung (Nasal)

vawp 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-ID.

1 2
A A
C iT oo

SILICA GEL|

©)

@@ eee:5Tropfen der extrahierten Probe

Panbio”
COVID19.Ag
-
S

©) Abbott

15 min

Das Pufferrohrchen senkrecht
halten und die Folie entfernen.
Das Pufferrohrchen in den

Rohrchenstander stellen, ’

bevor mit dem nachsten Schritt ->
fortgefahren wird. %
Hinweis: Es ist darauf zu achten,

dass der Inhalt des Rohrchens nicht
verschuttet wird.
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TESTVERFAHREN

1

Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten.
Fihren Sie den Tupfer unter sanftem Drehen ca. 2 cm tief in

das Nasenloch ein (bis Widerstand an den Nasenmuscheln sptrbar
ist). Drehen Sie den Tupfer fiinfmal gegen die Nasenwand und
entfernen Sie ihn dann langsam aus dem Nasenloch. Wiederholen
Sie mit demselben Tupfer die Probennahme im zweiten Nasenloch.

/N Achtung: Sollte der Stab des Tupfers wahrend

der Probennahme brechen, wiederholen Sie die Probennahme mit

einem neuen Tupfer.
x5 2 \Q& Z o g x5

Die Abstrichprobe in das Pufferrohrchen einfihren.

Die Tupferspitze in der Pufferflussigkeit im Inneren des
Pufferrohrchens schwenken, indem sie mindestens funfmal gegen
die Wand des Pufferrohrchens gedriickt wird, und dann den
Tupfer ausdriicken, indem das Pufferrohrchen mit den Fingern
zusammengedruckt wird.

x5

DEUTSCH

dricken
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TESTVERFAHREN
3 Den Tupfer an der Bruchstelle abbrechen und das Pufferrohrchen

mit der daran angebrachten Dosierspitze schlief3en.

Bruchstelle

€

\(K
N\
o)

4 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.

AAchtung Blasen, die im Pufferrohrchen entstehen, konnen zu
ungenauen Ergebnissen fihren. Wenn Sie nicht in der Lage sind,
genugend Tropfen zu erzeugen, kann dies an einer Verstopfung
der Dosieroffnung liegen. Schitteln Sie das Rohrchen leicht,

um die Verstopfung zu Iosen, bis Sie eine freie Tropfenbildung
beobachten konnen.

DEUTSCH




TESTVERFAHREN

Das Pufferrohrchen mit dem
gebrauchten Tupfer gemal den
ortlichen Vorschriften und den
Richtlinien fir die Entsorgung von
biologisch gefahrlichen Abfallen

entsorgen.

6 Starten Sie die Uhr und lesen Sie
das Ergebnis nach 15 Minuten ab.

Lesen Sie das Ergebnis nicht mehr 1 5_20

nach 20 Minuten ab. MIN '

7 Entsorgen Sie die gebrauchte
Testkassette gemal? den
ortlichen Vorschriften und dem
Entsorgungsprotokoll fur biologisch
gefahrlichen Abfall.

DEUTSCH
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TESTINTERPRETATION

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 ungiltig.

Die Anweisungen wurden moglicherweise
nicht korrekt befolgt. Es wird empfohlen,

die Gebrauchsanweisung erneut zu lesen,
bevor die Probe mit einer neuen Testkassette
erneut getestet wird.
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Acerca de la prueba [ ES |

Introduccion

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Las personas son comunmente susceptibles.
Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal
fuente de infeccion; Las personas infectadas asintomaticas también pueden ser
una fuente infecciosa. Segin la investigacion epidemiologica actual, el periodo
de incubacion es de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Las principales
manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se encuentran
congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

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 finea
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 Agyy el anticuerpo anti-
SARS-CoV-2 formaran una linea de prueba en la ventana de resultados. Nila finea
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 nasal humanos de individuos que cumplen con los criterios
clinicos y / 0 epidemiologicos de COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device es solo para uso 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.
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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
einformacion epidemiologica. La prueba no esta destinada a utilizarse como

prueba de deteccion de donantes para el SARS-CoV-2.

Variantes del kit

»  41FK1 No hay codigos de barras 2D impresos en los dispositivos de prueba
incluidos

»  41FK21 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

. 25 dispositivos de prueba con desecante en bolsa de aluminio individual
. 25 tubos de tampon

. 25 hisopos nasales esterilizados para la recoleccion de muestras

. 1 gradilla para tubos

. Tinstrucciones de uso con guia de consulta rapida (Nasal)

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

» 1 Dispositivo de prueba Conjugado de oro: IgG humana especifica para
el coloide de oro SARS-CoV-2 Ag y coloide de oro IgY de pollo, linea de
prueba: anti-SARS-CoV-2 monoclonal de raton, linea control: IgY anti-pollo
monoclonal de raton

e Tampén Tricina, Cloruro de sodio, Tween 20, Azida de sodio (<0,1 %),
Proclin 300

Almacenamiento y estabilidad

1. Elkit de prueba debe almacenarse a una temperatura entre 2 °C y 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 (entre 15 °C y 30 °C) durante un
minimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras
los componentes alcancen la temperatura ambiente.
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Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba
de la bolsa de aluminio.

3. Nouse el kit de prueba después de su fecha de vencimiento.

4. Lavida Gtil el kit s la indicada en el empaque exterior.

5. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta danada o el sello esta roto.

6. Las muestras de hisopo directo deben analizarse inmediatamente después de
la recogida.

Advertencias

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

2. 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.

3. No coma ni fume mientras manipula las muestras.

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

5. Bvitelas salpicaduras o la formacion de aerosoles en la muestra y el tampon.

6.  Limpie los derrames a fondo con un desinfectante adecuado.

7. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales
potencialmente contaminados (es decir, hisopo, tubo de tampon, dispositivo
de prueba) en un contenedor de riesgo biologico como si fueran desechos
infecciosos y eliminelos de acuerdo con las regulaciones locales aplicables.

8.  No mezcle niintercambie muestras diferentes.

9. No mezcle reactivos de diferentes lotes o de otros productos.

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

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

12, Los hisopos esterilizados deben usarse solo para la recoleccion de muestras
nasales.

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

14. No diluya el hisopo recogido con ninguna solucion excepto el tampon
suministrado.

15, 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.

Procedimiento de prueba (consulte la figura)
Muestras de hisopado nasal

Nota: El profesional de la salud debe cumplir con las pautas de seguridad personal,

incluido el uso de equipo de proteccion personal.
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Preparacion de la prueba

1.

2.

Permita que todos los componentes del kit alcancen una temperatura entre
15°Cy 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.

Mantenga el tubo de tampon en posicion vertical y retire la lamina. Coloque el
tubo de tampon en la gradilla de tubos.

Recoleccion y extraccion de muestras nasales de cornete medio (NMT)
Las muestras son recolectadas por el usuario profesional como se describe

a continuacion. Alternativamente, el paciente puede completar los pasos 1-3

de recoleccion de muestras nasales de acuerdo con las instrucciones dadas de

manera verbal y bajo la supervision del usuario profesional. Para la auto recoleccion

supervisada del paciente, el usuario profesional entrega el hisopo al paciente vy,
después de tomar la muestra, el paciente entrega el hisopo al usuario profesional

para completar los pasos restantes del procedimiento.

1.

Incline la cabeza del paciente hacia atras 70 grados. Mientras gira suavemente
el hisopo, inserte el hisopo menos de una pulgada (aproximadamente 2 cm)
en la fosa nasal (hasta que encuentre resistencia en los cornetes).

/\ Precaucion: Asegirese de que la cabeza del paciente se mantenga inmovil
durante la recoleccion de la muestra nasal, ya que los movimientos bruscos
pueden causar la rotura del hisopo.

Gire el hisopo cinco veces contra la pared nasal y luego retirelo lentamente
de la fosa nasal.

Con el mismo hisopo, repita el procedimiento de recoleccion con la segunda
fosa nasal.

Nota: Aseglrese de un periodo de espera minimo de 24 horas entre dos
muestreos nasales consecutivos.

/\ Precaucién: Si el hisopo nasal se rompe antes de obtener una muestra
nasal, repita la recoleccion de la muestra con un hisopo nuevo. Si el hisopo
nasal se rompe durante la toma de muestras, se recomienda consultar con
un profesional de la salud para determinar e iniciar el tratamiento y el control
necesarios.

Gire la punta del hisopo en la solucién tampén dentro del tubo de tampon
y empuje hacia la pared del tubo al menos cinco veces y, a continuacion,
exprima el hisopo apretando el tubo con los dedos.

Quiebre el hisopo en el punto de ruptura y cierre el tubo de tampon con la
boquilla adjunta.
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Reaccion con dispositivo de prueba

1.

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 tampén 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 blogueo hasta que observe la formacion de gotas libres.

Deseche el tubo de tampon que contiene el hisopo usado de acuerdo con
las regulaciones locales y el protocolo de eliminacion de desechos de riesgo
biologico.

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

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

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

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) yla linea de
control (C) dentro de la ventana de resultados, independientemente de la
linea que aparezca primero, indica un resultado positivo.

/N 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.

Limitaciones de la prueba

1.

El contenido de este kit esta indicado para uso profesional y para la deteccion
cualitativa del antigeno del SARS-CoV-2 apartir de un hisopado nasal.
Otros tipos de muestras pueden dar lugar aresultados incorrectos y no
deben utilizarse.

Noseguirlas instrucciones para el procedimiento de pruebay lainterpretacion
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 transporté 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.
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8.

Los resultados positivos de las pruebas no descartan coinfecciones con otros
patogenos.

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.

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 () y una linea de control
(Q) enlasuperficie del dispositivo de prueba. Nila linea de prueba, nilalinea 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:

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de
control externos. Los usuarios deben cumplir las directrices federales,
estatales y locales relativas a la frecuencia de las pruebas de control externas.
El material de control externo dedicado se puede pedir mediante el siguiente

nimero de catalogo: 41FK11ICON

Caracteristicas de desempeno

1

Evaluacion externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(sintomatico)

El desempeno clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se
determin6 analizando 104 muestras positivas obtenidas por hisopado nasal
y 404 negativas para el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 para tener una
sensibilidad de 98,1% (95 % IC: 93,2-99,8 %) y una especificidad de 99,8 %
(95 % 1C: 98,6-100,0 %). Se determin6 que las muestras clinicas eran
positivas o negativas utilizando un método de referencia FDA EUA RT-PCR.
Alos individuos en los que se basa la sensibilidad y especificidad informadas,
también se les recolecto un hisopo nasofaringeo que se probo en la RT-PCR

aprobada por la FDA de EE. UU.
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Resultados de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Resultado de prueba PCR nasal
Positiva Negativa Total
Resultados Positiva 102 1 103
de Panbio™ Negativa | 2 403 405
COVID-19 Ag
Rapid Test Device
(ruestrade Totl | 104 404 508
hisopado nasal)
Sensibilidad | Especificidad | Orcentajede
pec concordancia total
98,1% 99,8% 99,4 %
[93,2% 99,8 %]| [98.6%100,0%] | [983% 999 %]
. Los datos de desemperio se calcularon a partir de un estudio de individuos

sospechosos de exposicion a COVID-19 o que presentaron sintomas en los
Gltimos 7 dias.

. La estratificacion de las muestras positivas después de la aparicion de los
sintomas o la presunta exposicion entre 0-3 dias tiene una sensibilidad de
100,0 % (95 % Cl: 92,3-100,0 %; n=46) y 4-7 dias tiene una sensibilidad
de 96,6 % (95 % Cl: 88,1-99,6 %; n=58).

. La concordancia positiva de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es
mayor con muestras de valores Ct <30 con una sensibilidad del 100,0 %
(IC del 95 %: 96,0-100,0 %) y valores Ct <33 con una sensibilidad del
99,0 % (IC del 95 %: 94,5-100,0 %). Los pacientes con valor Ct >30 ya no
son contagiosos.

. Los datos de rendimiento clinico también se calcularon frente a las muestras
de hisopado nasofaringeo utilizando una referencia de RT-PCR EUA de la
FDA teniendo una sensibilidad del 91,1 % (IC del 95 %: 84,2-95,6 %) y una
especificidad del 99,7 % (IC del 95 %: 98,6-100,0 %).

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 establecié 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
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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.

La especificidad (n = 433) fue del 100 % con un IC del 95 %[99,2 %;100,0 %].
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Los resultados de sensibilidad se resumen en la siguiente tabla:

e mues?:r.as o2 Valores de Ct<33 | Valores de Ct<30
PCR nasal positivas _ _
- (n=40) (n=32)
(n=50)
Sensibilidad | 66,0 % 80,0 % 93,8 %
[C195%] |[51,2%;78,8%] [644%;,909%] |[79,2%;99,2%]

Los pacientes con valor Ct >30 ya no son contagiosos.

3.

Evaluacion externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (hisopado
por auto recoleccién)

El rendimiento clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se
evalud en 287 sujetos sintomaticos (216 afios de edad) que recolectaron su
muestra de hisopado (auto recoleccion) bajo la direccion y supervision de un
profesional capacitado. Luego, el hisopo se entrego al profesional capacitado
quien ejecuto los pasos restantes del procedimiento. El profesional capacitado
también recolecto un hisopado nasofaringeo de cada sujeto para usarlo como
muestra de referencia. La muestra de referencia se probo en el Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Los resultados estan resumidos en la siguiente tabla:

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nasofaringeo)
Positivo Negativo Total

Panbio™ COVID-19 | Positivo | 110 0 110

Ag Rapid Test Device | Negativo | 2 175 177

(Nasal) - Hisopadopor [ Ty 175 287

auto recoleccion
Concordancia | Concordancia Porcentaje de
positiva negativa concordancia total
98,2% 100,0 % 99,3%
[93,7 %; 99,8 %] | [97,9 %;100,0 %] | [97,5 %; 999 %]

4.  Evaluacién externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (uso pediatrico)

El rendimiento clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se
determind analizando un total de 93 muestras de hisopos nasales positivas
y 318 muestras negativas para el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 en
pacientes pediatricos sintomaticos y asintomaticos de entre O y 15 arios, con
sospecha de exposicion a la COVID-19 o que habian presentado sintomas
en los Gltimos 7 dias. Se estimd que la sensibilidad fue del 82,8 % (IC del
95 %:73,6 %-89,8 %)y la especificidad fue del 100 % (IC del 95 %:
98,8 %-100 %). Se determind que las muestras clinicas eran positivas o
negativas utilizando una muestra nasal recogida con hisopo con un método de
referencia de RT-PCR EUA de la FDA. Un valor de Ct mas bajo corresponde

a una concentracion de virus mas alta.

La especificidad (n=318) fue del 100 % con un IC del 95 %[98,8 %-100 %].
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Los resultados generales de sensibilidad se sintetizan en la siguiente tabla por edad:

Todaslasmuestras |\ o de Ct<33 | Valores de Ct<30

positivas
828% 872% 932%
Total [736%:89,8%] | [73,5%;89,8%] | [84,7 % 97,7 %]
(h=93) (n=86) (h=73)
794% 871% 913%
DeOaSanos | [621%;913%] | [70,2%;964%] | [72,0% 99,0 %]
Sensibilidad (h=34) (n=31 (=23)
[Cdel95 %] | oo | 848% 87,0% 933%
. [681%;949%] | [710%;96,5%] | [77.9%;99,2%]
anos (h=33) (h=32) (~=30)
84,6% 87,0% 950%
2 IR [651%956%] | [664%97,2%] | [751%;99,8%]
anos (h=26) (=23) (=20)

La siguiente tabla presenta los resultados de las cohortes pediatricas sintomaticas
y asintomaticas positivas en la RT-PCR:
Todas las muestras

positivas con Valores de Ct <33 | Valores de Ct <30

PCR nasal
870% 9M15% 951%
s Sintomatico [774%;936%] |[825%;968%] |[863%;99,0%]
e (n=77) (h=71) (n=61)
gsc;‘]*' 62,5% 667 % 833%
Asintomtico | [354%: 848%] | [384% 882%] | [516% 979%]
(n=16) (n=15) (n=12)

5.  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.

6.  Efecto gancho
No hay efecto de gancho a1,0x10%8 TCID, /mL de SARS-CoV-2 que se
aislo de un paciente confirmado por COVID-19 en Corea.

7. Reactividad cruzada
La reactividad cruzada de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se
evalué analizando 46 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 ningln efecto
sobre los resultados de la prueba con Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device. Panbio™ 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.

ESPANOL - LATAM

- 49 -



ESPANOL - LATAM

N Tipode Sustanci lizad Concentracion Resultado de
| muestra ustancia analizada final de laprueba | la prueba
o 1,54 X107 Sin reaccion
1 Adenovirus tipo 1 PEU/rm cruzada
L 4,0X108 Sin reaccion
2 Adenovirus tipo 5 PEU/ml cruzada
A 2,0X10° Sin reaccion
3 Adenovirus tipo 7 PEU/rml cruzada
. 2,0X107 Sin reaccion
4 Enterovirus (EV68) PFU/rml cruzada
. 7,0 X105 Sin reaccion
> Echovirus2 PFU/ml cruzada
. 3,5 X10%% Sin reaccion
6 Echovirusft PFU/ml cruzada
. 2,0 X107 Sin reaccion
7 Enterovirus (D68) PEU/rml cruzada
8 Virus del herpes humano | 3,5X107° Sin reaccion
(HSW1 PFU/ml cruzada
9 Virus Virus del herpes humano | 3,5 X105 Sin reaccion
(HSV)2 PFU/m cruzada
11X10° Sin reaccion
10 Ag Virus Paperas PFU/ml cruzada
Virus de la Influenza . . ..
1" A(HINY cepa (A/Virgin- %SG(;OI Sin rejcaon
i/ ATCC1/2009) m cruzada
Virus de la Influenza 75 . ..
0 ACHIND cepa (A/ 3,5X10 Sin reaccion
WS/33) PFU/ml cruzada
Virus de la Influenza
3 A(HIN1) cepa (A/ 11X108 Sin reaccion
California/08/2009/ PFU/ml cruzada
pdm09
! Virus de la Influenza B 3,5X10625 Sin reaccion
cepa (B/Lee/40) PFU/ml cruzada
. . 2,1X108 Sin reaccion
15 Parainfluenza tipo 1 PEU/mI cruzada
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N Tipode Sustanci lizad Concentracion Resultado de
| muestra ustancia analizada final de laprueba | la prueba
. . 3,5X10° Sin reaccion
16 Parainfluenza tipo 2 PEU/rr cruzada
. . 4,6x107 Sin reaccion
17 Parainfluenza tipo 3 PEU/rr cruzada
. . 2,0X107 Sin reaccion
18 Parainfluenza tipo 4A PEU/ml cruzada
19 Virus sincitial respiratorio | 3,0 X10° Sin reaccion
(RSV) tipo A PFU/ml cruzada
20 Virus sincitial respiratorio | 3,9 X10° Sin reaccion
(RSV) tipo B PFU/ml cruzada
. 8,8X10° Sin reaccion
21 Rinovirus A16 PFU/mil cruzada
22 HCoV-HKU1 1,5 mg/ml Sin reaccion
cruzada
1,2X10° Sin reaccion
23 Virus HCoV-NL63 PFU/ml cruzada
6,2 X10° Sin reaccion
24 HCoV-OC43 PFU/ml cruzada
1,1X100 Sin reaccion
25 HCAV-229 PFU/ml cruzada
Nucleoproteina de Reaccis
26 SARS-coronavirus 25 ng/ml eaccion
humano cruzada
Nucleoproteina del Sin reaccion
27 MERS-CoV 0,25 mgfml cruzada
Metapneumovirus " . ..
28 humano (WMPV) 16 1,1 X10 Sin reaccion
tipo Al PFU/ml cruzada
L 1,96 X107 Sin reaccion
29 Adenovirus tipo 2 PEU/ri cruzada
L 1,4 X105° Sin reaccion
30 Adenovirus tipo 3 PEU/ri cruzada
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N Tipode Sustanci lizad Concentracion Resultado de
| muestra ustancia analizada final de laprueba | la prueba
. 3,5X10%° Sin reaccion
31 Adenovirus tipo 4 PEU/r cruzada
. 6,0 X107 Sin reaccion
32 Enterovirus C PEU/r cruzada
Virus de la influenza 55 . ..
3 ACH3N2) ceps 3,5X10 Sin reaccion
PFU/ml cruzada
(A/Hong Kong/8/68)
Virus de la influenza Sin reaccion
3 ACHSN) ;> mg/ml cruzada
35 Virus de la influenza B 546 X10° Sin reaccion
cepa (Victoria) PFU/ml cruzada
- 1,6 X108 Sin reaccion
36 Rinovirus 14 PFU/ml cruzada
! . 7,0X10° Sin reaccion
37 Citomegalovirus humano PFU/ml cruzada
. 714 X107 Sin reaccion
38 Vi Norovirus PFU/ml cruzada
irus
) 1,96 X10* Sin reaccion
39 Virus Varicela-zoster PEU/r cruzada
. 6,1 X10° Sin reaccion
40 Virus del sarampion PEU/rml cruzada
41 Virus EB 5,6 X 108 copias/ml Sin reaccion
cruzada
Virus de la influenza Sin reaccion
42 (H7N9) 1,5 mg/ml cruzada
3 Virus de la influenza B 2,73x10%° Sin reaccion
cepa (Yamagata) PFU/ml cruzada
o 3,5X10%¢ Sin reaccion
44 Rinovirus 54 PFU/ml cruzada
. 112 X107 Sin reaccion
a Rotavirus PFU/mil cruzada
L 3,0 X10¢ Sin reaccion
46 Adenovirus tipo 11 PEU/rml cruzada
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No. | Ticod tra | Sustancia analizad Concentracion final | Resultado
o. | Tipodemuestra | Sustanciaanalizada | '\ - L —
1 Staphylococcus 79 X107 Sin reaccion
saprophyticus CFU/ml cruzada
2 Neisseria sp,(Neisseria | 6,8 X 108 Sin reaccion
lactamica) CFU/ml cruzada
3 Staphylococcus 1,4 X10%° Sin reaccion
haemolyticus CFU/ml cruzada
4 Streptococcus 7,84 X107 Sin reaccion
salivarius CFU/ml cruzada
5 Hemophilus 8,8 X108 Sin reaccion
parahaemolyticus CFU/ml cruzada
6 Prot ari 29 X107 Sin reaccion
roteus vuigans CFU/ml cruzada
3 n ”
7 Moraxella catarrhalis 1C,:9F)l(J}r?1I zl‘rljzraejacaon
> n =
8 Klebsiella pneumoniae élgL)J( /:T?l izzraejacaon
9 Fusobacterium 7,0X108 Sin reaccion
necrophorum CFU/ml cruzada
Mycobacterium Sin reaccion
10 tuberculosis 10 mg/ml cruzada
1 Otros Lavado nasal N/A* Sin reaccion
microorganismos | humano agrupado cruzada
2 Streptococcus 3,6 X107 Sin reaccion
pyogenes CFU/ml cruzada
3 Mycoplasma 4,0X108 Sin reaccion
pneumoniae CFU/ml cruzada
1 Staphylococcus 1,3 X108 Sin reaccion
aureus CFU/ml cruzada
S 6,8 X10° Sin reaccion
15 Escherichia coli CFU/ml cruzada
16 Ch/amyd{a 91 X107 IFU/ml Sin rejccién
pneumonide cruzada
17 Haemophilus 3,4X108 Sin reaccion
influenzae CFU/ml cruzada
18 Legionella 1,2X10¢ Sin reaccion
pneumophila CFU/ml cruzada
19 Streptococcus 1,3 X108 Sin reaccion
pneumoniae CFU/ml cruzada
5 - =
20 Bordetella pertussis éélj( /lr?l izzraej;:aon
2N Pneumocytis 1,0 X108 Sin reaccion
jirovecci(PJP) nicleos/ml cruzada

* Sin concentracion proporcionada por el proveedor. Se evalué la solucion madre sin diluir.
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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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No. Tipode Sustancia analizada Concentracion | Resultado de la
muestra final de la prueba | prueba
1 Mucina 0,5% Sin interferencia
2 Hemoglobina 100 mg/L Sin interferencia
3 Triglicéridos 15mg/L Sin interferencia
4 Sust‘ancia Icterico (Bilirrubina) 40 mg/dL Sin interferencia
5 endogena Factor reumatoide 200 IU/mL Sin interferencia
6 Anticuerpo antinuclear | >1:40 Sin interferencia
7 Embarazo %l::;r; de Sin interferencia
Eterde glicerilo guayacol | 1pg/mlL Sin interferencia
Albuterol 0,005mg/dL | Sininterferencia
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 fmlL Sin interferencia
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Sin interferencia
15 Sustancia Zanamivir 173 pg /mL Sin interferencia
16 exbgena Clorhidrato de fenilefrina | 15 % v/v Sin interferencia
17 S;:;Zir:;;nie 15% viv Sin interferencia
18 Amoxicilina 54 mg/dL Sin interferencia
19 Acido acetilsalicilico 3mg/dL Sin interferencia
20 Ibuprofeno 219 mg/dL Sin interferencia
21 Clorotiazida 2,7 mgldL Sin interferencia
22 Indapamida 140 ng/mlL Sin interferencia
23 Glimepirida (sulfonilureas) | 0,164 mg/dL Sin interferencia
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Tipode . . Concentracion | Resultadodela
No. Sustancia analizada
muestra final de la prueba | prueba
24 Acarbose 0,03 mg/dL Sin interferencia
25 Ivermectina 44 mg/L Sin interferencia
26 Lopinavir 164 pg/L Sin interferencia
27 Ritonavir 164 pg/L 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/mL Sin interferencia
33 | Sustancia | Tiamcinolona 118 ng/mlL Sin interferencia
exogena . . .
34 Budesonida 2,76 ng/mL Sin interferencia
35 Mometasona 1,28 ng/mlL Sin interferencia
36 Fluticasona 2,31ng/mlL Sin interferencia
37 Azufre 9,23 pg/mlL Sin interferencia
38 Benzocaina 0,13 mg/mL Sin interferencia
39 Mentol 0,15 mg/mL Sin interferencia
40 Mupirocina 10 pg/mlL Sin interferencia
| Tobramicina 24,03 pg/mlL Sin interferencia | 55
S
42 Biotina 1,2 ug/mlL Sin interferencia $
43 HAMA 63,0 ng/mlL Sin interferencia %
z
9.  Repetibilidad y reproducibilidad

La repetibilidad y reproducibilidad de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device se estableci6 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 Permita que todos los componentes del kit alcancen una
temperatura entre 15°C 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.

2 Abra el paquete y revise los siguientes componentes:
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de aluminio
individual
Tubo de tampon
Hisopos nasales esterilizados para recoleccion de muestras

Gradilla para tubos

A wN

Instrucciones de uso con guia de consulta rapida (Nasal)

Lea cuidadosamente estas instrucciones de uso antes de usar

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device kit.

w

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

IAN

Abra la bolsa de aluminio y revise lo siguiente:

U

1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestra
Luego, rotule el dispositivo con el identificador del paciente.

SILICA GEL|

©) Abbott.
o \;Ag
-
L3
@

15 min

@@ eee:5gotas de la muestra extraida

6 Mantenga el tubo de tampon
en posicion vertical y retire
la lamina. Coloque el tubo de
tampon en la gradilla de tubos 7
antes de pasar al siguiente paso. L 2

Nota: Tenga cuidado de no i

derramar el contenido del tubo.
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1

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Incline la cabeza del paciente hacia atras 70 grados. Mientras gira
suavemente el hisopo, inserte el hisopo menos de una pulgada
(aproximadamente 2 cm) en la fosa nasal (hasta que encuentre
resistencia en los cornetes). Gire el hisopo cinco veces contra la
pared nasal. Usando el mismo hisopo, repita el procedimiento de
recoleccion con la segunda fosa nasal. Retire lentamente el hisopo
de la fosa nasal.

A Precaucion: Si el hisopo se quiebra durante la recoleccion de la
muestra, repita la recoleccion de la muestra con un hisopo nuevo.

x5 p \ng Xﬂ/ \ x5

0 -9

Introduzca la muestra de hisopo en el tubo de tampon. Gire la
punta del hisopo en la solucion tampon dentro del tubo de
tampon y empuje hacia la pared del tubo al menos cinco veces y,

a continuacion, exprima el hisopo apretando el tubo con los dedos.
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apretando
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

3

4

Quiebre el hisopo en el punto de ruptura y cierre el tubo de tampon
con la boquilla adjunta.

punto de ruptura
€

\(K
N\

)

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.

/\ Precaucion: Las burbujas que se forman en el tubo de tampén
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.




PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

5

Deseche el tubo de tampon que
contiene el hisopo usado de acuerdo
con las regulaciones locales y

el protocolo de eliminacion de
desechos de riesgo biologico.

De inicio al temporizador.

Leer resultado a los 15 minutos.
No lea los resultados después de
20 minutos.

Deseche el dispositivo usado de acuerdo
con las regulaciones locales y el protocolo
de eliminacion de desechos de riesgo
biologico.
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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 la muestra con un nuevo dispositivo de
prueba.
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A propos du test

Introduction

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une
maladie infectieuse respiratoire aigué. Les personnes sont généralement
sensibles a ces virus. Actuellement, les patients infectés par le nouveau
coronavirus sont la principale source d’infection; les personnes infectées
asymptomatiques peuvent également étre une source d'infection. Sur la base
de enquéte épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de 13 14
Jjours, le plus souvent entre 3 a 7 jours. Les principaux sympt6mes sont la fiévre,
la fatigue et la toux séche. La congestion nasale, 'écoulement nasal, les maux de
gorge, les myalgies et la diarrhée se retrouvent dans quelques cas.

Principe du test

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contient une bande de membrane
pré-enduite danticorps anti-SARS-CoV-2 immobilisés sur la ligne de test
et un anticorps |gY monoclonal de souris anti-poulet sur la ligne de controle.
Deuxtypesde conjugués (IgG humaine spécifiqueau SARS-CoV-2 Agconjugué
d'Or (liés aux protéines de la nucléocapside) et IgY Poulet conjugué d'Or) se
déplacent vers le haut sur la membrane par chromatographie et réagissent
respectivement avec lanticorps anti-SARS-CoV-2 et IlgY monoclonal de
souris anti-poulet pré-enduit. Pour un résultat positif, IlgG humaine spécifique
au conjugué SARS-CoV-2 Ag et lanticorps anti-SARS-CoV-2 formeront une
ligne de test dans la fenétre de résultat. Nila ligne de test nila ligne de contréle
ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant lapplication de léchantillon du
patient. Une ligne de contrdle visible est requise pour indiquer quun 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 lantigene SARS-CoV-2 (Ag) dans
des échantillons sur écouvillons nasaux humains provenant de personnes
répondant aux critéres cliniques et/ou épidémiologiques de la 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 linfection par le SARS-CoV-2. Le produit peut étre utilisé dans tout
environnement de laboratoire et hors laboratoire qui répond aux exigences
spécifiées dans le mode demploi et selon la réglementation locale. Le test
fournit des résultats de test préliminaires. Les résultats négatifs nempéchent
pas l'infection 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.
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Variante du kit

o 41FKM  Aucun code-barres 2D imprime sur les dispositifs de test
contenus dans le kit

. 41FK21 Contient des dispositifs de test avec un code barre 2D imprimé
qui fournit les informations sur la tracabilité du test

Materiel fourni

. 25 dispositifs de test avec dessiccateur dans une pochette individuelle en
aluminium

. 25 tubes de tampon

. 25 écouvillons nasaux stérilisés pour le prélévement d’échantillons

. 1 porte-tubes

. 1 mode d’emploi avec guide de référence rapide (Nasal)

Matériel requis mais non fourni

. Equipement de protection individuelle selon les recommandations locales
(¢".-a-d. : blouse de laboratoire, masque facial, écran facial/lunettes et gants),
minuteur, conteneur a déchets biologiques dangereux

Ingrédients actifs des principaux composants

o 1dispositif de test Conjugué or : IgG humaines spécifiques au colloide
dor SARS-CoV-2 Ag et IgY de poulet - colloide dor, Ligne de test : anti-
SARS-CoV-2 monoclonale de souris, Ligne de contréle : IgY monoclonale
de souris anti-poulet

»  Tampon Tricine, chlorure de sodium, Tween 20 , azide de sodium (< 0,1 %),

Proclin 300

Conservation et stabilite

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 : Lorsquils sont conservés au réfrigérateur, tous les composants
du kit doivent étre portés a température ambiante (15-30 °C) pendant au
moins 30 minutes avant deffectuer le test. Ne pas ouvrir la pochette tant
que les composants ne sont pas a température ambiante.

2. Effectuer le test immeédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de

la pochette en aluminium.

Ne pas utiliser le kit de test au-dela de sa date dexpiration.

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 brisé.

oA w

6. Les échantillons sur écouvillon direct doivent étre testés immediatement
apres le prélévement.
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Précautions d'usage

1.

2.

10.

n.

12.

13.

14.

15.

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 qualifié pour obtenir des résultats précis. Tous les utilisateurs doivent
lire les instructions avant deffectuer un test.

Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.
Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons et
se laver soigneusement les mains par la suite.

Eviter les éclaboussures ou la formation daérosols sur Iéchantillon et le
tampon.

Nettoyer soigneusement les déversements en utilisant un désinfectant
approprie.

Décontaminer et éliminer tous les échantillons, kits de réaction et
matériaux potentiellement contaminés (cest-a-dire écouvillon, tube de
tampon, dispositif de test) dans un conteneur pour déchets biologiques
dangereux comme sil sagissait de déchets infectieux et éliminer
conformément aux réglementations locales applicables.

Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

Ne pas mélanger les réactifs de lots différents ou ceux dautres produits.
Ne pas stocker le kit de test a la lumiere directe du soleil.

Pour éviter toute contamination, ne pas toucher la téte de lécouvillon
fourni lors de louverture de la poche de l'écouvillon.

Les écouvillons stérilises ne doivent étre utilisés que pour le prélevement
d’échantillons nasaux.

Pour éviter toute contamination croisée, ne réutiliser pas les écouvillons
stérilisés pour le prélevement déchantillons.

Ne pas diluer écouvillon comportant le prélevement avec une solution
quelconque a 'exception du tampon fourni.

Le tampon contient < 0,1 % dazide de sodium comme agent de
conservation qU| peut étre tOX|que encasdi |ngest|on Lorsqu il est éliminé
dans un évier, rincer avec un grand volume d'eau.
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Procédure de test (reportez-vous au schéema)

Ecouvillons pour prélévement nasal

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

sécurité personnelle, y compris lutilisation déquipements 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 lutiliser.
Le placer sur une surface plane, horizontale et propre.

3. Maintenir le tube de tampon en position verticale et retirer la feuille
d’aluminium. Placer le tube de tampon dans le porte-tubes.

Prélévement et extraction d’échantillon au niveau du cornet nasal moyen

Soit les échantillons sont collectés par le professionnel formé comme décrit
ci-dessous, soit les étapes 13a 3 de prélévement nasal peuvent étre effectuées
par le patient selon les instructions orales et sous la supervision du professionnel
formeé. Pour un auto-prélévement supervisé du patient, I'écouvillon est remis
au patient par le professionnel formé et aprés le prélévement, le patient remet

Pécouvillon a Putilisateur professionnel pour terminer les étapes restantes de la

procédure.

1. Incliner la téte du patient de 70 degres en arriere. Tout en tournant
doucement 'écouvillon, insérer I'écouvillon environ 2 ¢cm dans la narine
(jusqu’a ce que la résistance soit rencontrée au niveau des cornets).

Attention : assurez-vous que la téte du patient soit maintenue immobile
pendant le prélevement des échantillons nasaux, car des mouvements
brusques peuvent provoquer la rupture du batonnet-écouvillon.

2. Faire tourner I'écouvillon cing fois contre la paroi nasale, puis le retirer
lentement de la narine.

3. En utilisant le méme écouvillon, répéter la procédure de prélévement
dans la deuxieme narine.

Remarque : Assurer une période d'attente minimale de 24 heures entre
deux prelevements nasaux consécutifs.

/\ Attention : si le batonnet de Pécouvillon nasal se brise avant d’obtenir
un échantillon nasal, répéter le prélévement de I'échantillon avec un
nouvel écouvillon. Si 'écouvillon nasal se brise pendant le prélévement,
il est recommandé de consulter un professionnel de santé pour déterminer
et initier le traitement et la surveillance nécessaires.

4. Agiter Fembout de 'écouvillon dans le liquide tampon a l'intérieur du tube de
tampon en poussant contre la paroi du tube de tampon au moins cing fois,
puis extraire l'écouvillon en pressant le tube de tampon avec les doigts.

5. Casser 'écouvillon au point de rupture et fermer le tube de tampon avec
embout attache.
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Reaction avec le dispositif de test

1.

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

/N Attention : Les bulles qui se forment dans le tube de tampon
peuvent entrainer des résultats inexacts. Si vous ne parvenez pas a créer
sufhsamment de gouttes, cela peut étre di 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.

Jeter le tube du tampon contenant Iécouvillon usagé conformément aux
réglementations locales et au protocole d’élimination des déchets biologiques
dangereux.

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

Eliminer lappareil usagé conformément aux réglementations locales et au
protocole délimination des déchets biologiques.

Interprétation du test (voir la figure)

1.

Resultat négatif : la présence de seulement la ligne de contréle (C) et
aucune ligne de test (T) dans la fenétre de résultat indique un réesultat
négatif.

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

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

Reésultat invalide : si la ligne de contréle (C) nest 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 lantigene SARS-CoV-2 a partir dun écouvillon nasal.
Diautres types déchantillons 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 Iéchantillon a été collecte,
extrait ou transporté de maniére incorrecte. Un résultat de test 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.
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8.

Des résultats de test positifs nexcluent pas la possibilité de co-infections
avec dautres agents pathogénes.

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 Device nest pas destiné a détecter
les virus défectueux (non infectieux) au cours des derniéres étapes de
lexcrétion virale qui pourraient étre détectés par des tests moléculaires
PCR.

Des résultats positifs peuvent survenir en cas d'infection par le SARS-CoV.

Contréle de qualité

1.

Contrdle 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 contréle ne
sont visibles dans la fenétre de résultat avant lapplication d'un échantillon.
La ligne de contrdle est utilisée pour le contrdle 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 contrdle fonctionnent.

Controle de qualité externe :

Les bonnes pratiques de laboratoire préconisent Iutilisation de mateériel de
controle externe. Les utilisateurs doivent suivre les directives nationales,
régionales et locales concernant la fréquence des tests de controle externe.
Du matériel de contrdle externe dédié peut étre commandeé sous la référence

suivante : 41FK11ICON

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 104 échantillons positifs et
404 eéchantillons negatifs, tous prélevés par écouvillon nasal pour
lantigéne SARS-CoV-2 (Ag) pour avoir une sensibilité de 98,1 % (IC a 95
%:93,2-99,8 %) et une spécificité de 99,8 % (IC 3 95 %: 98,6-100,0 %).
Les échantillons cliniques ont été jugés positifs ou negatifs en utilisant
une méthode de référence FDA EUA RT-PCR. Les personnes, dont
les prélevéments ont permis de calculer la sensibilité et la spécificité ,
ont également eu un écouvillon nasopharynge, qui a été testé par une

méthode de référence RT-PCR validée par la FDA EUA.
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Reésultats du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Résultats PCR par prélévement nasal
Positif Négatif Total
Reésultats Positif 102 1 103
du Panbio™ P
f 2 4 4
COVID-19 Négati 03 05
Ag Rapid
TestDevice | 1) 104 404 508
(prélévement
nasal)
i A Pourcentage de
Sensibilite Spécificite concordance global
98,1% 99,8 % 99,4 %
[932%;99,8%] |[98,6%;100,0%] |[98,3%;999%]

. 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.

. La stratification des échantillons positifs aprés 'apparition des symptomes
ou une exposition suspectée entre 0-3 jours a une sensibilité de 100,0 %
(ICa95%:92,3-100,0 %; n=46) et 4-7 jours a une sensibilité de 96,6 %
(ICa95%:88,1-99,6 %; n=58).

. La concordance positive du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device est
plus élevée, avec une sensibilité de 100% (1C a 95%: 96,0% - 100,0%) pour
des échantillons avec des valeurs de Ct <30 et avec une sensibilité de 99,0%
(IC a 95%: 94,5% - 100,0%). Les patients ayant un Ct >30 ne sont plus
contagieux.

. Les données de performance clinique ont également été calculées par
rapport aux échantillons sur écouvillons nasopharynges en utilisant une
RT-PCR reféerencée FDA et EUA, et ont une sensibilité de 911 %
(ICa95%:84,2-95,6 %) et une spécificité de 99,7 % (IC a 95 % :
98,6-100,0 %).

2. Evaluation externe du Panbioc™ 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 asymptomatiques pour l'antigéne
SARS-CoV-2 (Ag). Les échantillons cliniques ont été jugés positifs ou
négatifs en utilisant une méthode de référence FDA EUA RT-PCR.

Les résultats positifs (n = 50) ont été 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 echantillon clinique. Une valeur Ct inférieure

FRENCH
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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.
La spécificité (n = 433) était de 100 % avec IC 3 95 % [99,2 % ; 100,0 %].

Les resultats de la sensibilité sont résumés dans le tableau suivant :

Tous les échantillons

Valeurs Ct<33 | Valeurs Ct<30

{):s:téf; )par PCR nasale (n=40) (n=32)
Sensibilite | 66,0 % 80,0 % 93,8 %
[ICa95%] |[51,2%;78,8%] [64,4%;909 %]|[79,2%;99,2 %]

Les patients ayant un Ct >30 ne sont plus contagieux.

3.

Evaluation externe du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (écouvillon
auto-prélevé)

La performance clinique du Panbioc™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
a été évaluée chez 287 sujets symptomatiques (2 16 ans) qui ont prélevé
leur échantillon sur écouvillon (auto-prélévement) sous la direction et la
supervision d’'un professionnel qualifie. Lécouvillon a ensuite été remis au
professionnel qualifie qui aexécuté les étapes restantes de la procédure.
Le professionnel formé a également collecté un écouvillon nasopharyngé de
chaque sujet pour étre utilisé comme échantillon de référence. L’échantillon

de référence a été testé sur le Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Les résultats sont resumés dans le tableau suivant :

Dispositif de test rapide Panbio™ COVID-19 Ag

(nasopharynx)

Positif Négatif Total
Panbio™ COVID-19 Positif 110 0 10
AgRapidTest Device | Negatif | 2 175 177
g':"s"') - Ef°“"'"°" Total ) 175 287

Concordance | Concordance Pourcentage

.. P global de
positive negative concordance
98,2% 100,0% 99,3%

[937%;99,8%]| [979%;100,0%]| [97,5%;999 %]

Evaluation externe du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Pediatric)
En testant un total de 93 échantillons sur écouvillon nasal positifs et 318
échantillons négatifs pour lantigene (Ag) du SRAS-CoV-2 provenant
de sujets pedlatrlques symptomathues et asymptomathues agés de 0 a
15 ans suspectés d’avoir été exposés a la COVID-19 ou qui ont présenté des
symptomes au cours des 7 derniers jours, il a été prouve que les performances

cliniques de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device présentent une
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sensibilite de 82,8 % (ICa 95 %:73,6-89,8 %) et une spécificité de 100 %
(ICa95 %:98,8-100 %). Les échantillons cliniques ont été déterminés
positifs ou négatifs a Iaide d’un échantillon sur écouvillon nasal dans le cadre
d’une méthode de référence de RT-PCR en vertu d'une EUA de la FDA.

Une valeur de Ct inférieure correspond a une concentration virale plus élevée.

La spécificité (n=318) était de 100 % avec ICa 95 % [98,8-100 %].

Les résultats complets pour la sensibilité sont résumés dans le tableau par age :

z::::\:llons Valeurs Valeurs
.. deCt<33 de Ct<30
positifs
828% 872% 932%
Total [73.6%;89,8%) | [73,5%;89,8%] |[84,7%;97,7 %]
(n=93) (n=86) (n=73)
794% 871% 913%
0aS5ans [621%;913%] | [70,2%;964%] | [72,0%;99,0 %]
Sensibilite (n=34) (n=31 (n=23)
[ICa95 %] 84,8% 870% 933%
6a10ans [681%;949%] | [71,0%;965%] | [779%;99,2%)
(n=33) (n=32) (n=30)
84,6% 870% 95,0 %
NMa15ans [65)1%;956%)] |[664%;97,2%] | [751%;99,8%]
(n=26) (n=23) (h=20)

Le tableau suivant présente les résultats des cohortes pédiatriques symptomatiques

et asymptomatiques positives aprés RT-PCR : S
Tous les &
échantillons Valeurs Valeurs T
nasaux positifsa | de Ct=<33 deCt<30
laPCR
87,0% NS% 95,1 %

Symptomatique | [77,4%;936%] | [82,5%;968% | [863%;990%]
Sensibilité (n=77) (n=71) (n=61)
(S35 | pyiome | 6257 667% 833%

S [354%;848%] | [384%;882%] | [516%;979%]

(n=16)

(n=15)

(n=12)

5. Limite de détection

Il 'aété confirmé 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.

Effet de crochet

Il i’y a pas d’effet crochet a 1,0x10°® TCID, /ml de SARS-CoV-2 qui
a été isolé d'un patient confirmé COVID-19 en Corée.
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7. Reéactivite croisée
La réactivité croisée du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device a éte
évaluée en testant 46 virus et 21 microorganismes. 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
aune 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.
Types . Concentration | Resultat du
No. d'echantillons Substance testée finaledutest | Test
. 1,54 X107 Pas de réaction
1 Adenovirus Type 1 PEU/mi croisée
. 4,0X108 Pas de réaction
2 Adenovirus Type 5 PFU/ml croisée
. 2,0X10° Pas de reaction
3 Adenovirus Type 7 PFU/rr croisée
. 2,0 X107 Pas de réaction
4 Enterovirus (EV68) PEU/ml croisée
. 7,0 X105 Pas de réaction
> Echovirus2 PFU/ml croisée
. 3,5 X10%% Pas de réaction
6 Echovirustl PFU/ml croisée
Virus . 2,0X107 Pas de réaction
7 Enterovirus D68 PFUjrml croisée
8 Virus Herpés simplex 3,5X107° Pas de réaction
humain (VHS) 1 PFU/ml croisée
9 Virus Herpés simplex 3,5 X105 Pas de réaction
humain (VHS) 2 PFU/ml croisée
. . 11X10° Pas de réaction
10 Ag duvirus des oreillons PEU/mi croisée
Virus Influenza Souche S L.
1 AGHIND AWirgiial | 2001107 | Posderéaction
ATCC1/2009) m crosee
0 Virus Influenza Souche A | 3,5X107% Pas de réaction
(HINT) (A/WS/33) PFU/ml croisée
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Types . Concentration | Résultat du
No. | ichantillon | Substance testée finaledutest | Test
Virus Influenza Souche A 3 L
3 (HIND (A/Calformiaf0g/ | P10 | Pasdeeacten
2009/pdm09) " cronee
" Virus Influenza Souche B 3,5 X10%% Pas de réaction
(B/Lee/40) PFU/ml croisée
. 2,1X108 Pas de réaction
15 Parainfluenza Type 1 PFU/ml croisée
. 3,5X10° Pas de reaction
16 Parainfluenza Type 2 PFU/ml croisée
. 46x107 Pas de réaction
17 Parainfluenza Type 3 PEU/rr croisée
. 2,0 X107 Pas de réaction
18 Parainfluenza Type 4A PEU/ml croisée
19 Virus Respiratoire Syncitial | 3,0 X10° Pas de reaction
(VRS) type A PFU/ml croisée
20 Virus Respiratoire Syncitial | 3,9 X10° Pas de reaction
(RSV) type B PFU/ml croisée
o | Virus HCoV-HKU1 1Smgml | deréaction
croisée
1,2 X10° Pas de reaction
22 HCAV-NLE3 PFU/ml croisée
.. 8,8 X10° Pas de réaction
23 Rhinovirus A16 PFU/ml croisée
6,2 X10° Pas de reaction
24 HCV-OC43 PFU/ml croisée
1,1X10°0 Pas de reaction
2 HCoV-229E PFU/ml croisée
Nucleoproteine Réaction
% SARS-coronavirus humain 25 ngfml croisée
Nucleoproteine du Pas de reaction
27 MERS-CoV 0,25 mgfml croisée
28 Metapneumovirus humain | 1,1 X109 Pas de reaction
(hMPV) 16 Type Al PFU/ml croisée
. 1,96 X 107 Pas de réaction
29 Adenovirus Type 2 PFU/ml croisée
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Types . Concentration | Résultat du
No. | ichantillon | Substance testée finaledutest | Test
. 1,4 X105 Pas de réaction
30 Adenovirus Type 3 PEU/ml croisée
. 3,5X10% Pas de réaction
31 Adenovirus Type 4 PFU/mI croisée
. 6,0X 107 Pas de réaction
32 Enterovirus C PFU/mI croisée
Virus Influenza Souche A o5 L
33 (H3N2) (A/Hong Kong/ i’FSU’; - Pas de réaction
8/68) m croisee
Virus Influenza Souche A Pas de réaction
34 (H5N1 1,5 mg/mi croisée
35 Virus Influenza Souche B | 5,46 X 10° Pas de réaction
(Victoria) PFU/ml croisée
o 1,6 X108 Pas de réaction
36 Rhinovirus 14 PEU/ml croisée
. . 7,0X10° Pas de réaction
37 Cytomegalovirus Humain PFU/ml croisée
33 Virus Norovi 7,14 X107 Pas de réaction
orovirus PFU/ml croisée
i . 1,96 X10* Pas de réaction
39 Virus zona-varicelle PEUrm croisée
6,1 X10° Pas de réaction
40 Virus de la rougeole PEU/ml croisée
5 P
4 Virus Epstein Barr 5’6.X 10 Pas. d,e reaction
copies/ml croisée
42 Virus Influenza (H7N9) 1,5 mg/ml Pas' d‘e reaction
croisée
13 Virus Influenza B Souche | 2,73 x10% Pas de réaction
(Yamagata) PFU/ml croisée
o 3,5X10°¢ Pas de réaction
44 Rhinovirus 54 PFU/ml croisée
. 112 X107 Pas de reaction
45 Rotavirus PFU/ml croisée
. 3,0 X10° Pas de reaction
46 Adenovirus type 11 PFU/r croisée
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No. T'y!aes . Substance testee o Résultat du Test
d' échantillons finale du test

1 Staphylococcus 79 X107 Pas de réaction
saprophyticus CFU/ml croisée

5 Neisseria sp.(Neisseria | 6,8 X 108 Pas de réaction
lactamica) CFU/ml croisée

3 Staphylococcus 14 X10° Pas de réaction
haemolyticus CFU/ml croisée

4 Streptococcus salivarius 7,84 X107 Pas de réaction
P CFU/ml croisée

5 Hemophilus 8,8 X108 Pas de reaction
parahaemolyticus CFU/ml croisée

6 Proteus vulaaris 29 X107 Pas de réaction
9 CFU/ml croisée

. 19 X108 Pas de réaction
7 Moraxella catarrhalis CFU/ml croisée

. . 2,0X107 Pas de réaction
8 Klebsiella pneumoniae CFU/ml croisée

9 Fusobacterium 7,0X108 Pas de réaction
necrophorum CFU/ml croisée

10 Aytre . Mycobact?rium 10 me/ml Pa§ dF réaction
microorganisme | tuberculosis croisée

1 Pool d'e lavages nasaux /A Pasi c{e réaction
humains croisée

12 Streptococcus pyogenes 36 X107 Pas de réaction
P pyeg CFU/ml croisée

3 Mycoplasma 4,0X108 Pas de réaction
pneumoniae CFU/ml croisée

1,3 X108 Pas de reaction
14 Staphylococcus aureus CEU/ml croisée

e 6,8 X10° Pas de reaction
15 Escherichia coli CFU/ml croisée

. . 191X107 Pas de réaction
16 Chlamydia pneumoniae FU/ml croiée

. 34 X108 Pas de réaction
17 Haemaphilus influenzae CFU/ml croisée

. .1 1,2X10¢ Pas de reaction
18 Legionella pneumophila CEU/ml croisée

9 Streptococcus 1,3 X10¢ Pas de reaction
pneumoniae CFU/ml croisée
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T . Concentration | .
No.| JP*5 Substance testee Résultat du Test
d' échantillons finale du test
. 4.4 X10° Pas de réaction
20 Bordetella pert ! .
Autre ordetella pertussis CFU/ml croisée
microorganisme Pneumocytis 1,0 X108 Pas de reaction
21 i . . .
jirovecci(PJP) nuclei/ml croisée
* Aucune concentration fournie par le fournisseur. La solution mére non diluée a été
testée.
8. Substances interférentes

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

Les concentrations d’essai finales des substances interférentes sont

FRENCH

documentées dans le tableau ci-dessous.

No. T’y[:es . Substance testee (o E Résultat du Test
d échantillons finale du test

1 Mucine 0,5% Pas dinterference

2 Hémoglobine 100 mg/L Pas dinterference

3 Triglycérides 1,5 mg/L Pas dinterférence

4 | Substance | Ictére (Bilirubine) 40 mg/dL Pas dinterference

5 |endogéne | Facteur Rhumatoide 200 [U/ml Pas dinterférence

6 Anticorps anti-nucléaire | >1:40 Pas dinterférence

7 Enceinte [.)||.1{t|on a Pas dinterférence

dixieme

8 Eth.e " gycérylique de Tpg/ml Pas dinterférence
guaiacol

9 Albuterol 0,005mg/dL | Pasdinterférence

10 Ephedrine 0,1 mg/ml Pas dinterférence

1 Chlorpheniramine 0,08 mg/dL Pas dinterférence

12 Diphenhydramine 0,08 mg/dL Pas dinterférence

13 Ribavirin 26,7 pg Il Pas dinterférence

14 |Su bsfance Oseltamivir 0,04 mg/dL Pas dinterférence

= | exogéne = L

15 Zanamivir 17,3 pg /ml Pas dinterférence

16 ChJorh}/d ra'te de 15 % viv Pas dinterférence
phényléphrine

17 C;hlorh)’/d rate. 15 % viv Pas dinterférence
doxymétazoline

18 Amoxicilline 54 mg/dL Pas dinterférence

19 Acide acétylsalicylique | 3 mg/dL Pas dinterférence
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No. :’yg:;antillons Substance testée :::I:e::rta::n Reésultat du Test
20 Ibuproféne 21,9 mg/dL Pas dinterference
Z Chlorothiazide 2,7 mgfdL Pas dinterférence
22 Indapamide 140 ng/ml Pas dinterférence
23 (Cs;ﬂ[;iiilrl:dl'Zes) 0,164 mg/dL Pas dinterférence
124 | Acarbose 0,03 mg/dL Pas dinterférence
25 lvermectine 44 mg/l Pas dinterference
z Lopinavir 16,4 pg/L Pas dinterférence
27 Ritonavir 16,4 pg/L Pas dinterférence
28 Phospha.te de 0,99 mg/L Pas dinterférence
] chloroquine
29 Chlorure de sodium 4,44 mg/ml Pas dinterférence
avec conservateurs
30 |v bsEance Beclomethasone 4,79 ng/ml Pas dinterférence
I xogene Dexamethasone 0,6 pg/ml Pas dinterférence
32 Flunisolide 0,61 pg/ml Pas dinterference
133 | Triamcinolone 118 ng/ml Pas dinterférence
134 | Budesonide 2,76 ng/ml Pas dinterférence T
135 | Mometasone 1,28 ng/ml Pas dinterference %
136 | Fluticasone 2,31 ng/ml Pas dinterférence &
137 | Sulfure 9,23 pg/ml Pas dinterference
138 | Benzocaine 0,13 mg/ml Pas dinterférence
139 | Menthol 0,15 mg/ml Pas dinterférence
40 Mupirocine 10 pg/ml Pas dinterference
4 Tobramycine 24,03 pg/ml Pas dinterférence
142 | Biotine 1,2 pg/ml Pas dinterference
43 HAMA 63,0 ng/ml Pas d'interférence
9. Repétabilité et reproductibilite

La répétabilité et la reproductibilité du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device ont été établies a laide de panels de référence internes
contenant des échantillons négatifs et une gamme d’échantillons positifs.
Aucune différence n’a été observee a I'intérieur des séries, entre les séries,
entre les lots, entre les sites et entre les jours.
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PREPARATION

1

g ph W

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 l'utilisation
d'équipements de protection individuelle.

Ouvrir la boite et rechercher les éléments suivants

1. Test avec dessiccateur dans une pochette individuelle en
aluminium

Tube de tampon

Ecouvillons stérilisas pour le prélevement nasal
Porte-tubes

Mode d'emploi avec guide de référence rapide (Nasal)

R wN

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.

Ouvrir la pochette en aluminium et rechercher les éléments

suivants:

1. Fenétre de résultats

2. Puits d'échantillon

Ensuite, étiqueter l'appareil avec l'identifiant du patient.

SILICA GEL|

C) Abbott.
Panbio™
COVID-19Ag

15 min

* @ eee:5gouttes de lechantillon extrait

Maintenir le tube de tampon

en position verticale et retirer

la feuille d'aluminium. Placer le

tube de tampon dans le porte- "
tubes avant de passer a I'étape =)
suivante. %
Remarque : Veiller a ne pas
renverser le contenu du tube.
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1

PROCEDURE

Incliner la téte du patient de 70 degrés en arriere. Tout en tournant
doucement I'écouvillon, insérer I’écouvillon d’environ 2 cm dans

la narine (jusqu’a ce que la résistance soit rencontrée au niveau

des cornets). Faire tourner I'écouvillon cing fois contre la paroi
nasale. En utilisant le méme écouvillon, répéter la procédure de
prélevement dans la deuxiéme narine. Retirer lentement 'écouvillon
de la narine.

AAttention : si le batonnet de I'écouvillon se brise pendant le
prélévement de 'échantillon, répéter le prélévement de I'échantillon
avec un nouvel écouvillon.

x5 p \ng Z0/ \ x5

0 —9

Inserer I'échantillon sur écouvillon dans le tube du tampon.

Agiter 'embout de 'écouvillon dans le liquide tampon a intérieur

FRENCH

du tube de tampon en poussant contre la paroi du tube de tampon
au moins cing fois, puis extraire 'écouvillon en pressant le tube de
tampon avec les doigts.
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PROCEDURE

3

4

Casser 'ecouvillon au point de rupture et fermer le tube de tampon
avec I'embout attaché.

point de rupture

€

\(V{‘
N\

o)

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

AAttention : Les bulles qui se forment dans le tube de tampon
peuvent entrainer des résultats inexacts. Si vous ne parvenez pas a créer
suffisamment de gouttes, cela peut étre dii 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.

r&oCcCc




PROCEDURE

5 Jeter le tube du tampon contenant
Pécouvillon usagé conformément
aux réglementations locales et au
protocole d’élimination des déchets
biologiques dangereux.

6 Démarrer le minuteur, lire le résultat
a 15 minutes. Ne pas lire le résultat

aprés 20 minutes. 15_20

MIN '

FRENCH

7 Lélimination des appareils

usageés se fait conformément a la

réglementation locale en vigueur et
selon le protocole d’élimination des
déchets biologiques dangereux.
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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 d'une 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 l'exécution
du test, le résultat est considéré comme
invalide. Les instructions peuvent ne pas avoir
été suivies correctement. || est recommandé
de relire la notice d'utilisation avant de tester
a nouveau l'échantillon avec un nouveau
dispositif de test.
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A proposito del test

Introduzione

| nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 é una malattia
infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente suscettibili.
Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale
fonte d'infezione; anche le persone infette asintomatiche possono essere una
fonte d'infezione. Sulla base dellattuale indagine epidemiologica, il periodo
di incubazione e di 1-14 giorni, prevalentemente da 3 a 7 giorni. Le principali
manifestazioni includono febbre, stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si
riscontrano congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

Principio del test

II' dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contiene una
striscia di membrana che & 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 lalto sulla
membrana e reagiscono rispettivamente con lanticorpo anti-SARS-CoV-2
e con lanticorpo monoclonale di topo anti-IgY di pollo pre-rivestito. Per un
risultato positivo, le IgG umane specifiche per SARS-CoV-2 Ag coniugate con
oro e lanticorpo anti-SARS-CoV-2 formeranno una linea di test nella finestra
dei risultati. Né la linea del test né la linea di controllo sono visibili nella finestra
dei risultati prima dellapplicazione del campione del paziente. Una linea di
controllo visibile & necessaria per indicare che il risultato del test € valido.

Uso previsto

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device é un test rapido diagnostico in vitro
per la ricerca qualitativa dellantigene SARS-CoV-2 (Ag) in campioni umani
da tampone nasale provenienti da individui che soddisfano criteri clinici e/o
epidemiologici COVID-19. Il dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device € solo per uso professionale ed é destinato ad essere utilizzato come
ausilio nella diagnosi dellinfezione da SARS-CoV-2. Il prodotto puo essere
utilizzato in qualsiasi ambiente, di laboratorio e non, che soddisfi i requisiti
specificati nelle Istruzioni per luso 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, lanamnesi del paziente e le informazioni epidemiologiche.
Il test non é destinato ad essere utilizzato come test di screening per SARS-

CoV-2 sui donatori.
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Modifiche al kit

41FK11 Nessun codice abarre 2D stampato sui dispositivi di test
contenuti
41FK21 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

25 Provette di soluzione tampone

25 Tamponi nasali sterilizzati per la raccolta del campione

1 Rack portaprovette

1 lIstruzioni per I'uso con guida di consultazione rapida (Nasale)

Materiali richiesti ma non forniti

Dispositivi di protezione individuale in base alle raccomandazioni locali
(ad es. camice/camicia da laboratorio, maschera facciale, visiera/occhiali
di protezione e guanti), Timer, Contenitore per rifiuti a rischio biologico

Principi attivi dei componenti principali

1 Dispositivo di test Coniugato doro: IgG 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

Soluzione tampone Tricina, Cloruro di sodio, Tween 20, Azoturo di sodio

(<0,1%), Proclin 300

Conservazione e Stabilita

1.

N

ou N w

II 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, tuttii componenti del kit devono essere
portati a temperatura ambiente (15-30 °C) per almeno 30 minuti prima
di eseguire il test. Non aprire la busta mentre i componenti vengono
portati a temperatura ambiente.

Eseguire lanalisi 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 € danneggiata o il sigillo € rotto.

| campioni di tamponi diretti devono essere analizzati immediatamente dopo
la raccolta.
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Avvertenze

1.

2.

n.

12.

13.

14.

15.

Solo per uso diagnostico in vitro. Non riutilizzare il dispositivo di test e
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 esegwre 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 ola formazione di aerosol di campione edi soluzione
tampone.

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
soluzione tampone, dispositivo di test) in un contenitore per rifiuti 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.

Per evitare la contaminazione, quando si apre la busta non toccare la testa
del tampone di raccolta in dotazione.

| tamponi sterilizzati devono essere utilizzati solo per la raccolta di campioni
nasali.

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

Non diluire il tampone prelevato con soluzioni diverse dalla soluzione tampone
fornita.

La soluzione 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.
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ITALIANO

Procedura del test (Fare riferimento alla Figura)

Campioni da tampone nasale

Nota: il personale sanitario deve rispettare le linee guida di sicurezza individuale,
tra cui luso di dispositivi di protezione individuale.

Preparazione del test

1. Lasciare che tutti i componenti del kit raggiungano una temperatura tra
115130 °C per 30 minuti prima del test.

2. Rimuovere il dispositivo di test dalla busta di alluminio prima delluso.
Posizionarlo su una superficie piana, orizzontale e pulita.

3. Mantenere la provetta della soluzione tampone in posizione verticale e
rimuovere la pellicola protettiva. Porre la provetta della soluzione tampone
nel portaprovette.

Turbinato nasale inferiore (centrale) (NMT) Raccolta ed estrazione del campione

| campioni vengono raccolti dalloperatore professionale come descritto di

seguito. In alternativa, i passaggi di raccolta dei campioni nasali 1-3 possono

essere completati dal paziente secondo le istruzioni orali e sotto la supervisione
delloperatore professionale. Per auto-prelievo supervisionato dal paziente,

il tampone viene consegnato al paziente dalloperatore professionale e, dopo |l

campionamento, il paziente consegna il tampone all'operatore professionale per

completare i passaggi rimanenti della procedura.
Inclinare la testa del paziente indietro di 70 gradi. Mentre si ruota
delicatamente il tampone, inserire il tampone per meno di un pollice (circa
2 cm) nella narice (fino a quando non si incontra resistenza nei turbinati).
/\ Attenzione: assicurarsi che la testa del paziente sia tenuta ferma
durante la raccolta del campione nasale, poiché movimenti improvvisi
possono causare rotture del bastoncino del tampone.

2. Ruotare il tampone cinque volte contro la parete nasale e rimuoverlo
lentamente dalla narice.

3. Utilizzando lo stesso tampone ripetere la procedura di raccolta con la
seconda narice.

Nota: garantire un periodo di attesa minimo di 24 ore tra due
campionamenti nasali consecutivi.

/\ Attenzione: se il bastoncino del tampone nasale si rompe prima di
ottenere un campione nasale, ripetere la raccolta del campione con un
nuovo tampone. Se il tampone nasale si rompe durante il campionamento,
si raccomanda la consultazione con un operatore sanitario medico per
determinare e avviare il trattamento e il monitoraggio necessari.

4.  Agitare la punta del tampone nel liquido della soluzione tampone all'interno
dellapposita provetta, spingere il tampone contro la parete della provetta
almeno cinque volte, quindi spremere il tampone premendo con le dita la
provetta della soluzione tampone.
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5.

Rompere il tampone nel punto di rottura e chiudere la provetta della soluzione
tampone con il contagocce attaccato.

Reazione con dispositivo di test

1.

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 e completo e pronto per la lettura.

/\ Attenzione: le bolle che si formano nella provetta della soluzione tampone
possono portare a risultati inaccurati. Se non si riuscisse ad ottenere un
numero di gocce sufficienti, cio potrebbe essere causato dall'intasamento
dellugello di erogazione. Agitare delicatamente la provetta per rimuovere
lostruzione fino a osservare la formazione di gocce libere.

Smaltire la provetta della soluzione tampone contenente il tampone utilizzato
secondo le normative locali e il protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

Awviare il timer. Leggere il risultato a15 minuti. Non leggere i risultati
dopo 20 minuti.

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

Interpretazione del test (Fare riferimento alla figura)

1.

Risultato negativo: la presenza della sola linea di controllo (C) e nessuna
linea di test (T) allinterno della finestra del risultato indica un risultato
negativo.
Risultato positivo: la presenza della linea di test (T) e della linea di controllo
(@ allinterno 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
quanto debole, indica un risultato positivo.
Risultato non valido: se la linea di controllo (C) non e visibile allinterno
della finestra dei risultati dopo lesecuzione 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 qualitativa dell'antigene SARS-CoV-2 da tampone nasale. Altri tipi di
campioni possono portare a risultati errati e non devono essere utilizzati.

Il mancato rispetto delle istruzioni per la procedura di test e per
linterpretazione dei risultati possono influire negativamente sulle
prestazioni del test e/o produrre risultati non validi.
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8.

Un risultato negativo puo verificarsi se il campione é 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.

I 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.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device non € destinato a rilevare
virus difettoso (non infettivo) durante le fasi successive di mutazione virale
che potrebbero essere rilevate dai test molecolari PCR.

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

Controllo qualita

1.

Controllo di qualita interno:

Il dispositivo di test presenta una linea di test (T) euna linea di
controllo (C) sulla sua superficie. 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.

Controllo di qualita esterno:

La buona prassi di laboratorio raccomanda l'uso di materiali di controllo
esterni. Gli utenti devono seguire le linee guidafederali, statali e locali relative
alla frequenza dei test di controllo esterno. E possibile ordinare materiale
di controllo esterno dedicato tramite il seguente numero di catalogo:

41FKNCON

Caratteristiche di performance

1.

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

Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono
state determinate testando 104 campioni positivi da tampone nasale
e 404 campioni negativi per antigene SARS-CoV-2 (Ag) per avere
una sensibilita del 98,1 % (IC al 95 %: 93,2-99,8 %) e una specificita
del 99,8 % (IC al 95 %: 98,6-100,0 %). | campioni clinici sono stati
determinati come positivi o negativi utilizzando un metodo di riferimento
FDA EUART-PCR. | pazienti su cui si basano la sensibilita e la specificita
riportate hanno anche avuto un prelievo da tampone nasofaringeo, che

é stato testato con RT-PCR approvata FDA EUA.
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Risultati di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Risultato del test nasale PCR
Positivo Negativo Totale
Risultati di Panbio™ Positivo | 102 1 103
COVID-19 AgRapid | Negativo | 2 403 405
:e‘t Device (campione | o le | 104 404 508
la tampone nasale)
Percentuale di
Sensibilita Specificita concordanza
complessiva
981% 99.8% 99.4%
[93,2% 99,8%] | [98,6 % 100,0 %] [98.3% 999%]
. | 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 100,0 % (IC al
95 %: 92,3-100,0 %; n=46) e a 4-7 giorni ha una sensibilita di 96,6 % (IC
al 95 %: 88,1-99,6 %; n=58).

. La concordanza positiva di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
€ maggiore con campioni con valori Ct <30 con una sensibilita del 100,0 %
(IC al 95 %: 96,0-100,0 %) e valori Ct <33 con una sensibilita del 99,0 %
(IC al 95 %: 94,5-100,0 %). | pazienti con un valore di Ct > 30 non sono
pit contagiosi.

. | datisulle prestazioni cliniche sono stati calcolati anche rispetto ai campioni
da tampone nasofaringeo utilizzando un riferimento FDA EUA RT-PCR
e ha una sensibilita del 91,1 % (IC al 95 %: 84,2-95,6 %) e specificita del
99,7 % (IC al 95 %: 98,6-100,0 %).

2. 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 Iantigene
SARS-CoV-2. | campioni clinici sono stati determinati come positivi
onegativi utilizzando un metodo di riferimento FDA EUA RT-PCR.
I risultati positivi (n=50) sono stati stratificati in base al 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 nel campione clinico. Un valore Ct inferiore corrisponde a una

ITALIANO

maggiore concentrazione di virus. Come presentato nella tabella seguente,
la concordanza positiva aumenta con valori Ct pi bassi.

La specificita (n=433) era del 100 % con IC al 95 % [99,2 %; 100,0 %].
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I risultati della sensibilita sono riassunti nella seguente tabella:

T“::i:ap"éﬁf:;sa“ ValoriCt<33 | Valori Ct<30

Fe50) (n=40) (n=32)
Sensibilita | 66,0 % 80.0% 938%
[ICal95%] |[512%788%] | [644%909%] |[792%992%]

| pazienti con un valore di Ct > 30 non sono pil contagiosi.

3. Valutazione esterna di Panbio™ Covid-19 Ag Rapid Test Device (tampone
auto-prelievo)
Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono
state valutate in 287 soggetti sintomatici (216 anni) che hanno raccolto il
loro campione di tampone (auto prelievo) sotto la direzione e la supervisione
di un professionista qualificato. Il tampone é stato quindi consegnato al
professionista qualificato che ha eseguito i restanti passaggi della procedura.
Il professionista qualificato ha anche raccolto un tampone nasofaringeo da
ogni soggetto da utilizzare come campione di riferimento. |l campione di
riferimento & stato testato su Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

g I risultati sono riassunti nella tabella seguente:
% Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasopharyngeal)
= Positivo Negativo Totale
Panbio™ COVID-19 | Positivo | 110 0 110
Ag Rapid Test Device | Negativo | 2 175 177
?lf;’r;;:;“”"e Totdle |12 175 287
Concordanza Concordanza Concordanza %
positiva negativa complessiva
98,2 % 100,0 % 99,3%
[937%998%] | [979 % 100,0%]| [97,5% 999 %]

4. Valutazione esterna di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (soggetti
pediatrici)
Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono
state determinate analizzando un totale di 93 campioni da tampone nasale
positivi e 318 campioni negativi per I'antigene (Ag) del virus SARS-CoV-2,
prelevati da soggetti sintomatici e asintomatici in eta pediatrica compresa tra
0 e 15 anni con sospetta esposizione a COVID-19 o che hanno presentato
sintomi negli ultimi 7 giorni, ed & stato determinato che il test ha una
sensibilita dell82,8 % (IC al 95 %: 73,6-89,8 %) e una specificita del 100
% (IC al 95 %: 98,8-100 %). La positivita o negativita dei campioni clinici
é stata determinata utilizzando campioni di tamponi nasali con un metodo
di riferimento di RT-PCR autorizzato con EUA dalla FDA. Un valore Ct

inferiore corrisponde a una concentrazione di virus pit elevata.
La specificita (n=318) é risultata del 100 % con un IC al 95 % [98,8-100 %].
.88 -



I risultati complessivi per la sensibilita sono riassunti nella tabella seguente in base alleta:

Tutti i campioni

... Valori Ct<33 Valori Ct<30
positivi
82,8% 872% 932%
Totale [73,6%;89,8%)] | [73,5%;89,8%] |[84,7%;97,7 %)
(n=93) (n=86) (n=73)
794% 871% 913%
Eta 0-5 [621%;913%] | [70,2%;964%)] | [72,0 %;99,0 %]
Sensibilita (n=34) (n=31) (h=23)
[ICal95%] 84,8% 870% 933%
EB610 | [681%949%] | [10%965%] | [779%992%]
(n=33) (n=32) (n=30)
846% 870% 950%
BG5S | [651%:956%] | [664%972%] | [751% 99,8%]
(n=26) (n=23) (n=20)

La tabella seguente riporta i

risultati per le coorti pediatriche sintomatiche e

asintomatiche positive al test di RT-PCR:

Tutti i campioni
nasali positivialla | Valori Ct<33 Valori Ct<30 o
PCR <ZE
87,0% N5% 95,1% 2
Sintomatico [774%;936%] |[825%;968%] |[86,3%;99,0%] =
Sensibilita (n=77) (n=71) (n=61)
[ICal95%] 625% 66,7 % 833%
Asintomatico [354%;84,8%] |[38/4%;88.2%] |[51,6%;979%]

(n=16)

(n=15)

(n=12)

5. Limite di rilevamento
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device é in grado dirilevare 2,5X10"8
TCID,,/ml di SARS-CoV-2 che & statoisolato da un paziente confermato
CQOVID-19 in Corea.

6.  Effetto gancio
Non vi é alcun effetto gancio a 1,0x10%8 TCID, /ml di SARS- CoV-2 che
é stato isolato da un paziente confermato COVID-19 in Corea.

7. Reattivita crociata
La reattivita crociata di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device € stata valutata
testando 46 virus e altri 21 microorganismi. Le concentrazioni di test finali di virus
ealtri 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 pit

perché SARS-CoV ha un'omologia elevata (79,6 %) al SARS-CoV-2.
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Tipidi Concentrazione | Risultato del
No. . Sostanza testata . .
campione dei test finali test
. 1,54 X107 Nessuna
! Adenovirus Tipo' PFU/ml cross reazione
. 40X108 Nessuna
2 Adenovirus Tipo 5 PFU/m cross reazione
. 2,0X10° Nessuna
3 Adenovirus Tipo 7 PFU/ml cross reazione
. 2,0X107 Nessuna
4 Enterovirus (EV68) PFU/ml cross reazione
. 7,0 X105 Nessuna
> Echovirus2 PFU/m cross reazione
) 3,5 X10%% Nessuna
6 Echovirusit PFU/m cross reazione
. 2,0X107 Nessuna
/ Enterovirus D68 PFU/ml cross reazione
. 3,5X107° Nessuna
8 Herpesvirus umano (HSV)1 PFU/ml cross reazione
Virus . 3,5 X105 Nessuna
9 Herpes virus umano (HSV) 2 PEU/m cross reazione
. 1,1X10° Nessuna
10 Virus Parotite Ag PFU/ml cross reazione
\ﬂrus.lnﬂuen'za'A. (HIND 26X10° Nessuna
n Specie (AVirginia/ PEU/rr .
ATCCI2009) m cross reazione
1 Virus Influenza A (HIN1) 3,5X107% Nessuna
Specie (A/WS/33) PFU/ml cross reazione
Virus Influenza 8
13 ACHIND Specie (A/ b Nessuna
California/08/2009/pdm09) " crossreazione
1 Virus Influenza B Specie (B/ 3,5X10625 Nessuna
Lee/40) PFU/ml cross reazione
. 2,1X108 Nessuna
15 Parainfluenza Tipo' PFU/ml cross reazione
. 3,5X10° Nessuna
16 Parainfluenza Tipo 2 PFU/ml cross reazione
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Tipidi Concentrazione | Risultato del
No. . Sostanza testata . .
campione dei test finali test
. 46x107 Nessuna
v ParainfluenzaTipo 3 PFU/ml cross reazione
. 2,0X107 Nessuna
18 Parainfluenza Tipo 4A PFU/ml cross reazione
19 Virus respiratorio sinciziale 3,0 X10° Nessuna
(RSV) tipo A PFU/ml cross reazione
20 Virus respiratorio sinciziale 39 X10° Nessuna
(RSV) tipo B PFU/ml cross reazione
_ 8,8X10° Nessuna
2 Rinovirus Al PFU/m cross reazione
22 HCoV-HKU1 1,5mg/ml Nessuna
cross reazione
1,2 X10° Nessuna
3 HCoV-NL63 PFU/ml cross reazione
6,2 X10° Nessuna
2 i HCoV-0C43 PFU/ml cross reazione
Virus 11106 N
, lessuna
2 HCoV-2298 PFU/m cross reazione
% Nu.cleoprotelna SARS-coro- 25 ng/mi Cro.ss
navirus umana reazione
27 Nucleoproteina MERS-CoV | 0,25 mg/m Nessuna .
cross reazione
28 Metapneumovirus umano 1,1X108 Nessuna
(hMPV) 16 Tipo Al PFU/m cross reazione
L 1,96 X 107 Nessuna
29 Adenovirustipo 2 PFU/ml cross reazione
L 1,4X10%° Nessuna
30 Adenovirustipo 3 PFU/ml cross reazione
L 3,5X10% Nessuna
3 Adenovirus tipo4 PFU/ml cross reazione
. 6,0X10° Nessuna
32 Enterovirus C PFU/ml cross reazione
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Tipidi Concentrazione | Risultato del
No. . Sostanza testata . )
campione dei test finali test
Virus Influenza specie s
3 AGH3N2) (A/Hong f,fu’;:q?s Nessuna
Kong/8/68) cross reazione
34 Virus Influenza AC(HSNT) 1,5 mg/ml Nessuna
cross reazione
35 Virus Influenza specie B 5,46 X 10° Nessuna
(Victoria) PFU/ml cross reazione
_ 1,6X108 Nessuna
36 Rhinovirus 14 PFU/ml cross reazione
. . 7,0X10° Nessuna
37 Citomegalovirus umano PRU/mi cross reazione
. 7,14X10 Nessuna
38 Norovirus PFU/ml Cross reazione
39 Virus Varicella-zoster 1,96X10° Nessuna .
Virus PFU/ml cross reazione
. 6,1X10° Nessuna
40 Virus Morbillo PFU/ml cross reazione
8
41 EBvirus >6X10 Nessuna.
copies/ml cross reazione
42 Virus Influenza(H7N9) 1,5mg/ml Nessuna .
cross reazione
23 Virus Influenza specie B 2,73x10© Nessuna
(Yamagata) PFU/ml cross reazione
. 3,5X10°¢ Nessuna
44 Rhinovirus 54 PFU/ml cross reazione
. 1,12 X107 Nessuna
45 Rotavirus PFU/ml cross reazione
L 3,0 X108 Nessuna
46 Adenovirus tipo PFU/ml cross reazione
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No. | Tipi di campione | Sostanza testata thncentrazl?ne Risultato del
dei test finali test
1 Staphy’OC.OCCUS 79 X107 CFUlel Nessuna '
saprophyticus cross reazione
2 Nelsser.la sp,(Neisseria 6,8 X108 CFUml Nessuna .
lactamica) cross reazione
3 Staphy/oc'occus 14 X10° CFU/rml Nessuna '
haemolyticus cross reazione
4 Streptococcus salivarius | 7,84 X 107 Nessuna
CFU/ml cross reazione
5 Hemophilus ' 8.8 X10° CFU/rml Nessuna '
parahaemolyticus cross reazione
6 Proteus vulgaris 29 X107 CFU/ml Nessuna
cross reazione
/ Moraxella catarrhalis | 1,9 X108 CFU/ml Nessuna .
cross reazione
8 Kiebsiells preurmonice | 2,0 X107 CFUfrml | NESUN2
cross reazione
9 Fusobacterium 7.0 X10% CFU/ml Nessuna '
Altro necrophorum Cross reazione
10 | Microorganismo Mycobacterium Nessuna
. 10mg/ml .
tuberculosis cross reazione
1 Lavaggi9 nasale N/AY Nessuna '
umano in pool cross reazione
0 Streptococcus 36 X107 CFU/ml Nessuna .
pyogenes cross reazione
13 Mycoplesma 4,0 X10° CFUJm| | Nessuna
pneumoniae cross reazione
14 Staphylococcus aureus | 1,3 X108 CFU/ml Nessuna .
cross reazione
5 Escherichia cof 68X105CFUjml | Nesn2.
cross reazione
16 Chlamydia pneumoniae | 9,1 X107 IFU/ml Nessuna .
cross reazione
17 Haemaphilus influenzae | 3,4 X108 CFU/ml Nessuna .
cross reazione
18 Legionella pneunaphila | 1,2 X 10 CFU/m Nessuna

cross reazione
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No. | Tipi di campione | Sostanza testata o i)

dei test finali test
9 StreptocoFcus 13X 105 CFUlml Nessuna '
pneumoniae cross reazione
20 Al.tro . Bordetella pertussis 44 X10° CFU/ml Nessuna .
Microorganismo cross reazione
Preumocytis s . Nessuna
2 jirovecci(PJP) 10 X10° nuclei/ml cross reazione

* Nessuna concentrazione fornita dal fornitore. E stata testata una soluzione di stock
non diluito.
8. 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 & documentata nella seguente

tabella.
No. 11 dl. Sostanza testata Co.ncentrazn.one Risultato del test
o campione dei test finali
é 1 Mucina 05% Nessuna interferenza
,2(_' 2 Emoglobina 100 mg/L Nessuna interferenza
= 3 Trigliceridi 1,5mg/L Nessuna interferenza
Sostanza AT ;
4 endogens Itterizia (Bilirubina) 40 mg/dL Nessuna interferenza
5 Fattore reumatoide 200 1U/ml Nessuna interferenza
6 Anticorpo anti-nucleo | >1:40 Nessuna interferenza
7 Gravidanza Diluizione 110 | Nessuna interferenza
8 Eter 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 | Sostanza | Ribavirina 26,7 pg /ml Nessuna interferenza
14 | esogena | Oseltamivir 0,04 mg/dL Nessuna interferenza
15 Zanamivir 173 pg /ml Nessuna interferenza
16 Fenilefrina cloridrato | 15 % viv Nessuna interferenza
17 OXI,m etazolina 15 % viv Nessuna interferenza
cloridrato
18 Amoxicillina 54 mg/dL Nessuna interferenza
19 Acido acetilsalicilico 3mg/dL Nessuna interferenza
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No. 11 dl. Sostanza testata Co.ncentrazn.one Risultato del test
campione dei test finali
20 Ibuprofene 21,9 mg/dL Nessuna interferenza
21 Clorotiazide 2,7 mgldL Nessuna interferenza
22 Indapamide 140 ng/m Nessuna interferenza
23 g:;:ﬂﬂf;) 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
29 Cloruro d S.Odlo eon 4,44 mg/ml Nessuna interferenza
conservanti
30 |Sostanza | Beclometasone 4,79 ng/ml Nessuna interferenza
31 |esogena | Desametasone 0,6 pg/ml Nessuna interferenza
32 Flunisolide 0,61 pg/ml Nessuna interferenza
33 Triamcinolone 1,18 ng/m Nessuna interferenza
34 Budesonide 2,76 ng/ml Nessuna interferenza
35 Mometasone 1,28 ng/ml Nessuna interferenza
36 Fluticasone 2,31 ng/ml Nessuna interferenza
37 Zolfo 9,23 pg/ml Nessuna interferenza
38 Benzocaina 0,13 mg/ml Nessuna interferenza
139 | 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

9. 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,

trailotti, tra i siti e tra i giorni.
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PREPARAZIONE

1

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

Provetta di soluzione tampone

Tamponi nasali sterilizzati per la raccolta del campione
Rack portaprovette

R wN

Istruzioni per I'uso con guida di consultazione rapida (Nasale)

Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il kit

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Guardare la data di scadenza della scatola del kit. Se |a data di
scadenza é trascorsa, usare un altro kit.

Aprire la busta di alluminio e cercare quanto segue:

1. Finestra dei risultati

2. Pozzetto del campione

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

A A
C _iT R
2. i g
2 %g 8 DONOTEAT
o
8
m 15 mir

®eeee:5gocce del campione estratto

Mantenere la provetta della soluzione

tampone in posizione verticale e

rimuovere la pellicola protettiva.

Porre la provetta della soluzione ’
tampone nel portaprovette prima di L 2

procedere al passagglo successivo. %

Nota: fare attenzione a non
rovesciare il contenuto della
provetta.
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1

PROCEDURA DI ANALISI

Inclinare la testa del paziente indietro di 70 gradi. Mentre si ruota
delicatamente il tampone, inserire il tampone per meno di un pollice
(circa 2 cm) nella narice (fino a quando non si incontra resistenza
nei turbinati). Ruotare il tampone cinque volte contro la parete
nasale. Utilizzando lo stesso tampone ripetere la procedura di
raccolta con la seconda narice. Rimuovere lentamente il tampone
dalla narice.

AAttenzione: se il bastoncino del tampone si rompe durante la
raccolta del campione, ripetere la raccolta del campione con un

x5 p \ng JO/ \ x5

0 —*

Inserire il campione del tampone nella provetta della soluzione
tampone. Agitare la punta del tampone nel liquido della soluzione
tampone all'interno dell’apposita provetta, spingere il tampone

nuovo tampone.

@)
Z
<
pu
£

contro la parete della provetta almeno cinque volte, quindi spremere
il tampone premendo con le dita la provetta della soluzione
tampone.

x5

spremere
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PROCEDURA DI ANALISI

3 Rompere il tampone nel punto di rottura e chiudere la provetta
della soluzione tampone con il contagocce attaccato.

€ punto di rottura

\(V{‘
N\

o)

ITALIANO

4 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 & completo e pronto per la lettura.

AAttenzione: le bolle che si formano nella provetta della soluzione
tampone possono portare a risultati inaccurati. Se non si riuscisse ad
ottenere un numero di gocce sufficienti, cio potrebbe essere causato
dall'intasamento dellugello di erogazione. Agitare delicatamente la
provetta per rimuovere 'ostruzione fino a osservare la formazione di
gocce libere.




PROCEDURA DI ANALISI

5

Smaltire la provetta della soluzione
tampone contenente il tampone
utilizzato secondo le normative locali
e il protocollo di smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

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

dopo 20 minuti.

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

NON VALIDO

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

Introdugao

O novo coronavirus pertence ao género B. COVID-19 é uma doenca
respiratoria aguda. As pessoas sdo comumente susceptiveis. Atualmente,
os pacientes infectados pelo novo coronavirus sdo a principal fonte de
contaminagdo; pessoas assintomaticas infectadas também podem ser uma
fonte de contaminagdo. Baseado na |nvest|ga§ao epidemiologica atual,
periodo de incubacao é de 1a 14 dias. As prlnC|pa|s manifestagoes |nc|uem
febre, fadiga e tosse seca. Congestao nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e
diarreia sao encontrados em alguns casos.

Principio do Teste

O dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contém uma tira de
membrana que & 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, algG humana especifica para oconjugado de ouro
SARS-CoV-2 Ag e o anticorpo anti-SARS-CoV-2 formardo 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 nasal humano de individuos que atendem aos critérios clinicos e/ou
epidemiologicos da COVID-19. O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
destina-se apenas a uso profissional e destina-se a ser usado como um auxilio
no diagndstico de infecgao 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 regulamentacao local. O teste fornece
resultados preliminares. Os resultados negativos nao excluem a infecgao por
SARS-CoV-2 e ndo podem ser usados como Gnica base para o tratamento ou
outras decisoes de gestao. Os resultados negativos devem ser combinados com
observagdes 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.
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Variantes do kit

»  41FK1 Nao ha codigo de barras 2D impresso nos dispositivos de teste
contidos

»  41FK21 Contém dispostivos de teste com codigo de barras 2D impresso
no dispositvo de teste, que codifica as infomagoes de rastreabilidade do
produto

Materiais Fornecidos

. 25 dispositivos de teste com dessecante em bolsa individual

. 25 tubos de tampao

. 25 swabs nasais esterilizados para coleta de amostras

. 1'suporte para tubos

+  1folheto de instrugoes de uso com guia de referéncia rapida (Nasal)

Material Necessario, Mas Nao Fornecido

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

Ingredientes Ativos dos Componentes Principais

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

o Tampio Tricina, Cloreto de Sodio, Tween 20, Azida de Sodio (<0,1%),
Proclin 300

Armazenamento e Estabilidade

1. Okit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 e 30 °C.
Nao congele o kit ou seus componentes.
Nota: 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 abolsa enquanto os
componentes atingem a temperatura ambiente.

2. Realize oteste 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.

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

violada.

ok w
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6. As amostras diretas de esfregaco devem ser testadas imediatamente apos a
coleta.

Adverténcias

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

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

3. Nao coma ou fume durante o manuseio de amostras.

4.  Use luvas de protegao ao manusear as amostras e lave bem as maos em
seguida.

5. EBvite respingos ou formagao de aerossol na amostra e no tampao.

6.  Limpe bem os derramamentos usando um desinfetante apropriado.

7. Descontamine e descarte todas as amostras, kits de reacdo e materiais
potencialmente contaminados (ou seja, swab, tubo de tampao, dispositivo
de teste) em um recipiente de risco biologico como se fossem residuos
infecciosos e descarte de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.

8. Nao misture ou troque amostras diferentes.

9. Nao misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

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

1. Para evitar contaminagao, nao toque na ponta do swab fornecido ao abrir
a bolsa do swab.

12. Os swabs esterilizados devem ser usados apenas para coleta de amostras
nasais.

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

14. Nao dilua o swab coletado em nenhuma outra solugao que nao seja o tampao
fornecido.

15. 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.
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Procedimento de Teste (consulte a figura)

Amostras de esfregago nasal

Nota: o profissional de salde deve cumprir as diretrizes de seguranca pessoal,
incluindo o uso de equipamento de protegao individual.

Preparagao de Teste

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

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

3. Segureofrasco de tampdo verticalmente e remova a tampa de papel aluminio.
Coloque o tubo de tampao no suporte de tubos.

Coleta e extragao de amostras de turbinato médio nasal (NMT)
As amostras sdo coletadas pelo usuario profissional conforme descrito abaixo.
Alternativamente, as etapas 1-3 de coleta de amostra nasal podem ser
concluidas pelo paciente de acordo com as instrugoes orais e sob supervisao do
usuario profissional. Para a auto-coleta supervisionada do paciente, o swab &
entregue ao paciente pelo usuario profissional e, apos a amostragem, o paciente
devolve o swab ao usuario profissional para completar as etapas restantes do
procedimento.
1. Inclinea cabega do paciente 70 graus para tras. Enquanto gira suavemente
o swab, introduza-o por menos de uma polegada (cerca de 2 cm) na narina
(até encontrar resisténcia).
/\ Cuidado: Certifique-se de que acabega do paciente seja mantida
imovel durante a coleta da amostra nasal, pois movimentos repentinos
podem causar a quebra da haste do swab.
2. Gire oswab cinco vezes contra a parede nasal e, em seguida, remova-o
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lentamente pela narina.

3. Usando o mesmo swab, repita o procedimento de coleta com a segunda
narina.
Nota: Garanta um periodo minimo de espera de 24 horas entre duas
amostragens nasais consecutivas.
/\ Cuidado: Se ahaste do swab nasal quebrar antes de obter uma
amostra nasal, repita a coleta da amostra com um novo swab. Se o swab
nasal se partir durante aamostragem, recomenda-se a consulta com
um profissional de salde médico para determinar e iniciar o tratamento
e monitorizagao necessarios.

4.  Girea ponta do swab no fluido tampao dentro do tubo, pressionando-a contra
a parede do tubo de tampao, pelo menos cinco vezes e, em seguida, comprima
o swab apertando o tubo de tampao com os dedos.

5. Quebre o swab no ponto de quebra e feche o tubo de tampdo com o bocal
acoplado.
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Reagao com Dispositivo de Teste

1.

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.

/N Cuidado: A presenca de bolhas no tubo de tampao pode 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.

Descarte o tubo de tampao 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.

Interpretacao 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
(©) dentro da janela de resultados, independentemente de qual linha
aparega primeiro, indica um resultado positivo.

Cuidado: A presenca de qualquer linha de teste (T), ndo importa
0 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 conteldo deste kit deve ser usado para adetecgao profissional
e qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 em esfregaco nasal. Outros tipos
de amostra podem levar a resultados incorretos e nao devem ser usados.
O nao cumprimento das instrugdes para o procedimento de teste
eainterpretagao 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 infeccao por SARS-CoV-2 e deve
ser confirmado por cultura viral ou um ensaio molecular.

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

Os resultados do teste devem ser avaliados em conjunto com outros
dados clinicos disponiveis para o médico.
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Ler os resultados do teste antes de 15 minutos ou depois de 20 minutos
pode gerar resultados incorretos.

7. O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device nao se destina a detectar
virus defeituosos (ndo infecciosos) durante as fases posteriores da
eliminagdo viral, que devem ser detectados por testes moleculares de
PCR.

8.  Resultados positivos podem ocorrer em caso de infeccao com
o SARS-CoV.

Controle de Qualidade

1. Controle de Qualidade Interno:

O dispositivo de teste tem uma linha de teste (T) euma linha de
controle (C) na superficie do dispositivo de teste. Nem a linha de teste
nem alinha de controle sdo visiveis na janela de resultados antes de
aplicar uma amostra. Alinha 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:

As boas praticas de laboratorio recomendam o uso de materiais de controle
externo. Os usuarios devem seguir as diretrizes federais, estaduais e
municipais relativas a frequéncia dos testes de controle externo. Materiais de
controle externo dedicados podem ser encomendados pelo seguinte nimero

de catalogo: 41FKTICON.

Caracteristicas de Desempenho

1.

Avaliagio Externa do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Sintomatico)

O desempenho clinico do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
foi determinado testando 104 amostras positivas de esfregago nasal
e 404 amostras negativas para o antigeno SARS-CoV-2 (Ag) para ter
uma sensibilidade de 98,1% (IC 95%: 93,2-99,8%) e uma especificidade
de 99,8% (IC 95%: 98,6-100,0%). Asamostras clinicas foram
consideradas positivas ou negativas usando um teste RT-PCR aprovado
pelo FDA EUA como método de referéncia. Os individuos nos quais
a sensibilidade e especificidade relatadas se baseiam, também tiveram um

swab nasofaringeo coletado que foi testado por RT-PCR aprovado pelo
FDA EUA.
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Resultados do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Resultado de teste de PCR Nasal

Positivo Negativo Total
Resultados do Panbio™ | Positivo | 102 1 103
COVID-19 Ag Rapid .
Test Device (amostras el 2 403 405
de swab nasal) Total 104 404 508

Percentual de
concordancia Total
98.1% 99,8% 99.4%

[93,2%; 99,8%] | [98,6%;100,0%] | [98,3%; 99,9%]

. Os dados de performance foram calculados a partir de um
estudo de individuos suspeitos de exposicago a COVID-19 ou
que apresentaram sintomas nos Gltimos 7 dias.

Estratificacdo das amostras positivas apos o inicio dos sintomas ou que
tenham suspeita de exposicao entre 0-3 dias tiveram uma sensibilidade
de 100,0% (IC 95%: 92,3-100,0%; n=46) e entre 4-7 dias tiveram uma
sensibilidade de 96,6% (IC 95%: 88,1-99,6%; n=58).

+ A concordancia positiva do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device &
maior com amostras de valores de Ct <30 com uma sensibilidade de 100,0%
(IC 95%: 96,0-100,0%) e valores de Ct <33 com uma sensibilidade de
99,0% (IC 95%: 94,5-100,0%). Pacientes com valor de Ct >30 ja nao sao
contagiosos.

. Os dados de desempenho clinico também foram calculados em
comparagdo aamostras de esfregaco nasofaringeo usando um teste
RT-PCR aprovado pelo FDA EUA como método de referéncia e tém
uma sensibilidade de 911% (IC 95%: 84,2-95,6%) e especificidade de
99,7% (IC 95%: 98,6-100,0%).

2. Avaliagio externa do Panbio™ 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). Asamostras clinicas foram consideradas positivas ou
negativas usando um um teste RT-PCR aprovado pelo FDA EUA como
método de referéncia.

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.

Conforme apresentado na tabela abaixo, a concordancia positiva aumenta
com valores de Ct mais baixos.

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

Os resultados de sensibilidade sio resumidos na tabela a seguir:

Todas' a amostra‘s. Valor Ct<33 Valor Ct<30
Nasais PCR Positivo (n=40) (n=32)
(n=50) " i
Sensibilidade | 66,0% 80,0% 93,8%
[1C 95%] [51,2%; 78,8%] [64,4%;90,9%] [79,2%; 99,2%)

Pacientes com valor de Ct >30 ja nao sao contagiosos.

3. Avaliagdo externa do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (swab auto-
coletado)
O desempenho clinico do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi avaliado
em 287 individuos sintomaticos (216 anos de idade) que coletaram sua amostra
de swab (auto-swab) sob adiregdo e supervisdo de um profissional treinado. O
swab foi entao entregue ao profissional treinado que executou as demais etapas do
procedimento. O profissional treinado também coletou um swab nasofaringeo de
cada individuo para ser usado como amostra de referéncia. A amostra de referéncia

foi testada no Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Os resultados estdo resumidos na seguinte tabela:
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Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasofaringeo)
Positivo Negativo Total

Panbio™ COVID-19 | Positivo | 110 0 10

Ag Rapid Test Negativo | 2 175 177

m:(:j“a.n] Total |12 75 287
Concordancia | Concordancia Porcentagem de
positiva Negativa Concordancia Geral
98,2% 100,0% 99,3%
[93,7%; 99,8%] | [97,9%;100,0%] | [97,5%; 99,9%]

4.  Avaliago externa do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Pediatrico)
O desempenho clinico do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi
determinado testando um total de 93 amostras positivas de swab nasal e
318 amostras negativas para o antigeno SARS-CoV-2 (Ag) de pacientes
pediatricos sintomaticos e assintomaticos entre O e 15 anos de idade com
suspeita de exposicao a COVID-19 ou que apresentaram sintomas nos
Ultimos 7 dias, com uma sensibilidade de 82,8% (IC 95%: 73,6-89,8%) e uma
especificidade de 100% (IC 95%: 98,8-100%). As amostras clinicas foram
consideradas positivas ou negativas usando um teste RT-PCR aprovado pelo
FDA EUA como método de referéncia em uma amostra de swab nasal.
O menor valor de Ct corresponde a uma maior concentragao de virus.

A especificidade (n=318) era 100% com IC 957% [98,8-100%).
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Os resultados gerais da sensibilidade estao resumidos na tabela a seguir, de acordo

com aidade:
Todasasamostras |\ . Ct<33 | Valores Ct<30
positivas
82,8% 87,2% 93,2%
Total [73.6%:898%] | [135%89,8%] | [84,7%97.7%]
(n=93) (n=86) (h=73)
794% 87,1% N,3%
ldade 05 | [62/%913%] | [702%964%] | [720%99,0%]
Sensibilidade (n=34) (=31 (n=23)
[1C95%] 84,8% 87,0% 933%
ldade 610 | reg10.049%] | [710%965% | [77.9%99.2%]
anos
(n=33) (n=32) (n=30) )
Made 115 | B46% 87,0% 95,0% 5=
ace [65,1%;956%] | [664%;97,2%] | [751%;99,8%] g~
anes (n=26) (n=23) (n=20) &5
A tabela a seguir apresenta os resultados para as coortes pediatricas sintomaticas e a®
assintomaticas com RT-PCR positivo:
Todas as amostras
positivas de PCR | Valores Ct<33 Valores Ct <30
nasal
87,0% 9N,5% 951%
Sintomatico [774%;93,6%] | [82,5%;96,8%] |[86,3%;99,0%]
Sensibilidade (n=77) (n=71) (n=61)
[IC95%] 62,5% 66,7% 83,3%
Assintomtico | [354%; 84,8%] | [384% 882%] | [316% 979%)

(n=16)

(n=15)

(n=12)

5. Limite de Detecgao

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.

6. Efeito Gancho
Nao ha efeito gancho em 1,0x10%2 TCID, /ml de SARS-CoV-2 que foi
isolado de um paciente confirmado com COVID-19 na Coreia.

7. Reatividade Cruzada
A reatividade cruzada do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi
avaliada testando 46 virus e 21 outros micoorganismos. As concentragdes
finais de virus e outros microrganismos testados estdo 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 Panbic™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.
O Panbic™ 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 o0 SARS-CoV tem alta
homologia (79,6%) para o SARS-CoV-2.
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Tipos de . . Concentragao | Resultado
NE Espécime TR Final Testada | do Teste
_ 1,54 X107 Sem reago
1 Adenovirus Tipo 1 PEU/ml cruzada
B 40X108 Sem reagzo
2 Adenovirus Tipo 5 PEU/ml cruzada
_ 2,0X10° Sem reagao
3 Adenovirus Tipo 7 PEU/mI cruzada
. N
4 Enterovirus (EV68) 20X10 Sem reagao
"0 PFU/ml cruzada
Wey
o 5 5 Echovirus? 7,0 X105 Sem reagdo
Eg chovirus PFU/ml cruzada
@)
Lo 6 Echovirusii 35X108% Sem reago
chovirus PFU/ml cruzada
. 2,0X107 Sem reaggo
7 Enterovirus D68 PFU/mI cruzada
. 35X10™ Sem reagao
8 | Virus Herpesvirus humano (HSV) 1 PEU/rl cruzads
p 3,5X10°” Sem reagio
9 Herpesvirus humano (HSV) 2 PEU/rd cruzads
1,1X10° Sem reagdo
10 Virus da caxumba Ag PEU/mI cruzada
" Virus influenza A (HINT) Estirpe | 2,6 X10° Sem reagzo
(AVirginial ATCC1/2009) PFU/ml cruzada
0 Virus da gripe A(HINT) Estirpe | 35X107% Sem reagzo
(A/WS/33) PFU/m cruzada
3 Virus Influenza A (HIN1) Estirpe | 1,1X 108 Sem reagdo
(A/California/08/2009/pdm09) | PFU/m cruzada
. . 3,5X10e2s Sem reagdo
14 Virus da gripe Estirpe (B/Lee/40) PFU/ml cruzada
. 21X108 Sem reagdo
15 Parainfluenza Tipo 1 PEU/ml cruzada
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Tipos de . . Concentragao | Resultado
o
N Espécime SraEe Final Testada | do Teste
. 35X10° Sem reago
16 Parainfluenza Tipo 2 PEU/ml cruzada
. 46x107 Sem reagao
17 Parainfluenza Tipo 3 PEU/rml cruzada
. 2,0X107 Sem reago
18 Parainfluenza Tipo 4A PEU/mI cruzada
19 Virus sincicial respiratério (RSV) | 3,0 X10° Sem reagdo
tipo A PFU/ml cruzada
20 Virus sincicial respiratorio (RSV) | 39 X10° Sem reagdo
tipo B PFU/m cruzada
. 8,8X10° Sem reago
21 Rhinovirus A16 PEU/ml cruzada
2 HCoV-HKU1 15mg/ml Sem reagio
cruzada
1,2X10° Sem reaggo
2 HCOV-NLES PFU/ml cruzada
Vins 6,2X10° S a
5 \ em reagio
24 HCAV-0C43 PFU/ml cruzada
1,1X10¢ Sem reagéo
= HCdv-229E PFU/ml cruzada
% NucleoErotelna Humana SARS- 25 nglml Reacdo
coronavirus cruzada
27 Nucleoproteinado MERS-CoV | 0,25 mg/ml Sem reagzo
cruzada
28 Metapneumovirus 1,1X10° Sem reagdo
Humano(hMPV) 16 Tipo A1 PFU/ml cruzada
. 1,96 X107 Sem reagdo
29 Adenovirus Tipo 2 PFU/ml cruzada
, 1,4X10%° Sem reagdo
30 Adenovirus Tipo 3 PEU/ml cruzada
65 x
31 Adenovirus Tipo 4 35X10 Sem reagao

PFU/ml

cruzada
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Ne Tipo‘s o'ie Substancia Testada Commiigs | s
Espécime Final Testada | do Teste
P 6,0X 10/ Sem reago
32 Enterovirus C PRU/ml cruzada
33 Virus Influenza A(H3N2) Cepa | 3,5X10°° Sem reagao
(A/Hong Kong/8/68) PFU/m cruzada
34 Virus Influenza A(HSNT1) 1,5 mg/ml Sem reagio
cruzada
35 Virus Influenza B Cepa (Victoria) 546X 10° Sem reagio
AE PFU/ml cruzada
Wy
S N
o5 - 1,6X108 Sem reagéo
Eg 36 Rinovirus 14 PEU/ml cruzada
Om
= . . 70X10° Sem reaggo
37 Citomegalovirus Humano PRU/ml cruzada
) 7,14X10 Sem reagao
38 Norovirus PFU/ml cruzada
. . 1,96 X10* Sem reagdo
39 | Virus Virus Varicela-zoster PFU/ml cruzada
6,1X10° Sem reagdo
40 Virus do Sarampo PFU/ml cruzada
a1 Virus EB 5,6?( 108 Sem reagdo
copies/ml cruzada
42 Virus Influenza (H7N9) 1,5mg/ml Sem reagdo
cruzada
3 Virus Influenza B Cepa 2,73x10% Sem reaggo
(Yamagata) PFU/m cruzada
o 35X10% Sem reago
a4 Rinovirus 54 PFU/ml cruzada
) 1,12X107 Sem reagio
a Rotavirus PFU/ml cruzada
P 3,0X10° Sem reagdo
46 Adenovirus tipo 11 PEU/ml cruzada
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Ne TiPOf t:le Substincia Testada Concentragao Final | Resultado
Espécime Testada do Teste
1 Staphy/oc?ccus 79X107 CFUlml Sem reagdo
saprophyticus cruzada
) Nersserfa sp,(Neisseria 6.8 X 10° CFU/ml Sem reagdo
lactamica) cruzada
3 Staphyloc.occus 14X10° CFUml Sem reagdo
haemolyticus cruzada
4 Streptococcus salivarius 7,84 X107 Sem reaggo
P s salvants CFU/ml cruzada
5 Hemaphilus . 8,8 X10° CFU/ml Sem reagdo
parahaemolyticus cruzada
6 Proteus vulgaris 29 X107 CFU/ml Sem reagio
cruzada
7 Moroxelocatarrhalis | 19 X108 CFUjml | S5 76265
cruzada
8 Klebsiella pneumoniae 2,0 X107 CFU/ml Sem reagio
cruzada
9 Fusobacterium 7.0 X10° CFUlml Sem reagdo
Outro necrophorum cruzada
0 Microrganismo Mycobacts.zrium 10mg/mi Sem reagdo
tuberculosis cruzada
" Lavado nasal humano N/A® Sem reagdo
agrupado cruzada
Sem reacao
12 Streptococcus pyogenes | 3,6 X107 CFU/ml cruzada s
13 Mycoplasma pneumoniae | 4,0 X108 CFU/ml Sem reagio
cruzada
14 Staphylococcus aureus 1,3 X108 CFU/ml Sem reagio
cruzada
15 Escherichia col 68X10° CFUJmI | M 1626
cruzada
16 Chlamydia pneumoniae | 9,1 X107 IFU/ml Sem reagio
cruzada
17 Haemophilus influenzae | 3,4 X108 CFU/ml Sem reagzo
cruzada
18 Legionells preumophia | 12X10° CFUJml | S €%
cruzada
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Ne Tiposde Substincia Testada Concentragao Final | Resultado
Espécime Testada do Teste
19 StreptocoFcus 13 X10° CFUlml Sem reagdo
pneumoniae cruzada
20 | O | B detellopertussi AAX10°P CFUJmi | oM Te253
p
Microrganismo cruzada
Preumocytis 3 . Sem reagdo
2 Jiroveeci(PJP) LOX10° nucleifm cruzada

*Nenhuma concentragdo fornecida pelo fornecedor. A solugdo estoque ndo diluida
foi testada.

8. Substancias Interferentes

nO
‘Q% As seguintes 43 substancias potencialmente interferentes nao tém
::;g% impacto no Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. As concentragdes
@ e teste finais dassubstancias interferentes estao documentadas na
55 d finais das substancias interf so d d
= Tabela abaixo.
Ne Tipo‘s ?le Substancia Testada Concentragio Final Resultado do Teste
Espécime Testada
1 Mucina 0,5% Sem Interferéncia
2 Hemoglobina 100 mg/L Sem Interferéncia
3 Substinc: Triglicerideos 1,5 mg/L Sem Interferéncia
4 E: dztagr(:: Ictericia (bilirubina) | 40 mg/dL Sem Interferéncia
5 g Fatores reumatoides | 200 |U/ml Sem Interferéncia
6 Anticorpo antinuclear | >1:40 Sem Interferéncia
7 Gravida Diluigio de 10 vezes | Sem Interferéncia
8 Guaiacol gliceril éter | 1pg/ml Sem Interferéncia
9 Albuterol 0,005 mg/dL Sem Interferéncia
10 Efedrina 0, mg/ml Sem Interferéncia
n Clorfeniramina 0,08 mg/dL Sem Interferéncia
12 Difenidramina 0,08 mg/dL Sem Interferéncia
13 . . | Ribavirina 26,7 pg /ml Sem Interferéncia
—— Substancia — —
14 Exd Oseltamivir 0,04 mg/dL Sem Interferéncia
| Exdgena — .
15 Zanamivir 17,3 pg /ml Sem Interferéncia
16 Clo.rldr‘ato de 15% viv Sem Interferéncia
fenilefrina
17 C|F>r|drato .de 15% viv Sem Interferéncia
oximetazolina
18 Amoxicilina 54 mg/dL Sem Interferéncia
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Ne Tipo‘s ?Ie Substancia Testada (S CTaecald Resultado do Teste
Espécime Testada
19 Acido acetilsaliclico | 3 mg/dL Sem Interferéncia
120 | Ibuprofeno 219 mg/dL Sem Interferéncia
121 Clorotiazida 2,7 mgldL Sem Interferéncia
122 | Indapamida 140 ng/ml Sem Interferéncia
23 giﬂjﬁ:l: (::ias) 0,164 mg/dL Sem Interferéncia
124 | Acarbose 0,03 mg/dL Sem Interferéncia
125 | Ivermectina 4AmglL Sem Interferéncia
126 | Lopinavir 164 pg/L Sem Interferéncia
127 | Ritonavir 164 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
_ . | conservantes
E Sul?stanC|a Beclometasona 4,79 ng/ml Sem Interferéncia
131 | Exogena Dexametasona 0,6 pg/ml Sem Interferéncia
132 | Flunisolida 0,61 pg/ml Sem Interferéncia
133 | Triancinolona 1/18 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
137 | Enxofre 9,23 pg/ml Sem Interferéncia
138 | Benzocaina 0,13 mg/ml Sem Interferéncia
139 | Mentol 0,5 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

9.  Repetibilidade e Reprodutibilidade
Repetibilidade e reprodutibilidade do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid

Test Device foram estabelecidas usando painéis de referéncia internos

contendo amostras negativas euma gama de amostras positivas.

N&o houve diferencas observadas dentro da execugdo, entre execugdes,

entre lotes, entre locais e entre dias.
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PREPARAGAO

1

U

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.

Abra o pacote e observe o seguinte:

Dispositivo de teste com dessecante em bolsa individual
Tubo de tampao

Swabs nasais esterilizados para coleta de amostra

Suporte para tubos

Folheto de instrugdes de uso com guia de referéncia rapida

(Nasal)

G NENE

Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o kit

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Observe a data de validade da caixa do kit. Se a data de validade ja
passou, use outro kit.

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.

1 2

A A
s C T eedee
2.3 [T} sucacel
I% %% @s o0 or EAT

®eeee:5gotas da amostra extraida

Segure o frasco de tampao

verticalmente e remova a tampa

de papel aluminio. Coloque o

tubo de tampao no suporte de "
tubos antes de prosseguir para =)

o préximo passo. %

Nota: Cuidado para nao
derramar o contetdo do tubo.

- 16 -



PROCEDIMENTO DE TESTE

1 Incline a cabeca do paciente 70 graus para tras. Enquanto gira
suavemente o swab, introduza-o por menos de uma polegada

(cerca de 2 cm) na narina (até encontrar resisténcia). Gire
o swab cinco vezes contra a parede nasal. Usando o mesmo swab,
repita o procedimento de coleta com a segunda narina. Remova
lentamente o swab da narina.
/I Cuidado: Se o swab quebrar durante a coleta da amostra,

repita a coleta da amostra com um novo swab.

PORTUGUES -
BRASILEIRO

2 Insira a amostra do esfregago no tubo de tampao. Gire a ponta do
swab no fluido tampao dentro do tubo, pressionando-a contra a
parede do tubo de tampao, pelo menos cinco vezes e, em seguida,
comprima o swab apertando o tubo de tampao com os dedos.

x5

comprima

- 17 -
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PROCEDIMENTO DE TESTE

3

4

Quebre o swab no ponto de quebra e feche o tubo de tampao com
o bocal acoplado.

€ ponto de quebra

\7

N

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.

/\ Cuidado: A presenca de bolhas no tubo de tampao pode levar a
resultados imprecisos. Se vocé nao conseguir criar gotas suficientes, isso
pode ser causado por entupimento no bico dispensador. Agite o tubo
suavernente para liberar o bloqueio até observar a formagao livre de
gotas.

r&oCcCc

- 18 -



PROCEDIMENTO DE TESTE

5 Descarte o tubo de tampao
contendo o swab usado de acordo
com os regulamentos locais e o
protocolo de descarte de residuos de

risco biologico.

PORTUGUES -
BRASILEIRO

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

7 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 DO 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 presencga de qualquer linha de

teste (T), ndo importa o quao ténue, indica um
resultado positivo.

INVALIDO

Se a linha de controle (C) nao estiver visivel na
janela de resultados apos a realizagao do teste,

o resultado é considerado invalido. As instrugdes
podem nao ter sido seguidas corretamente.

E recomendavel ler o a instrucdo de uso novamente
antes de testar novamente a amostra com um novo
dispositivo de teste.

- 120 -
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O Tecre

BeepeHue

HoBble KopoHaBMpYyCbl OTHOCATCA K pogy B. KOBUA-19 - ocTpoe pecnmpatopHoe
MHdEKLMOHHOE 3abonesaHue. Jlioay 0bblYHO BOCMPUMMUMBDLI. B HacToALlee
BpEMA MaLMeHTbl, MHOULMPOBAHHbIE HOBbIM KOPOHABMPYCOM, ABAAKOTCA
OCHOBHbIM WUCTOYHUKOM UHdeEKUMM; BeccMnTOMHblE UHOULMPOBAHHbIE
NoAM TakKe MOryT 6biTb UCTOYHWMKOM WHbeKumn. CornacHo Tekylemy
3ANUAEMMONOTUYECKOMY  PAcCNefoBaHWMI0,  MHKYOALMOHHbIM  nepwop,
cocTaenser ot 1 go 14 pHeid, B ocHOoBHOM OT 3 a0 7 aHeil. OCHOBHble
NPOABMEHNA BK/IKOYAIOT Kap, YCTaNoCTb M CYXOW Kallenb. B HeCKoMbKMX
CNy4anX BCTPEYAKOTCA 3a/10KEHHOCTb HOCA, HACMOPK, 60/1b B ropnie, MUanrusa
n avapes.

MpuHumn Tecta

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device cogepXuT MemBpaHHyH NOOCKY,
NpPesBapUTENIbHO  MOKPbITYKD ~ MMMODOWAIM30BAHHLIM  aHTU-SARS-CoV-2
QHTUTE/IOM Ha TECTOBOM JIMHUM, U MbILMHLIM MOHOK/IOHA/IbHbIM AHTU-
KYPUHbIM IgY Ha KOHTPOAbHOW AMHMK. []Ba TMNa KOHBLIOTATOB (YEN0BEYECKUIA
IgG, cneumduuHbIM AnA KoHblorata aHTMreHa SARS-CoV-2 Ha 3o0n0Toi
MOA/IOXKKE (CBA3bIBAETCA C HE/IKOM HYKNIEOKANCUAA), U KOHBIOTAT KypuHOro IgY
Ha 30/10TOI NOAJIOMKKE) ABUKYTCA BBEPX MO MeMbpaHe xpomaTorpapuyecku
1 pearupyot ¢ aHTU-SARS-CoV-2 aHTUTENOM 1 C NpeaBapUTENbHO NOKPbITHIM
MbILUMHBIM MOHOK/IOHa/IbHbIM  aHTU-KypUHbIM IgY, cooTBeTcTBeHHO. [niA
NONYYEHMA MONOKUTENBHOMO pPe3y/bTata Yenosedeckuin IgG, cneumpuyHbIin
K KOHbtoraTy aHTureHa SARS-CoV-2 Ha 30/10ToW Nog/oKKe M aHTU-SARS-CoV-2
aHTUTeNa, 06pasytoT B OKHe pe3ynbTaTa TecTOBYH SMHUIO. Hu TecToBas, HU
KOHTPO/IbHAsA /IMHUM B OKHe pe3ynbTaTa A0 HaHeceHUa 0bpasLia, Noay4eHHoro
y MauMeHTa, He BUAHbI. BUaymasa KOHTPO/IbHaA MMHUA Heobxoayma, YTobbl
MOKa3aTb, YTO PE3y/IbTaT aHaNW3a AEeNCTBUTENEH.
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MokasaHua

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device — 3to 3Kcnpecc-Tect in vitro pns
KauecTBEeHHOro onpeaeneHms aHTureHa SARS-CoV-2 (Ag) B obpasuax MaskoB
13 HOCA, MONYYEHHbIX Y MALMEHTOB, COOTBETCTBYIOLLMX KIMHUYECKMM M/ n
3NMAEMMONOTNYECKUM  KpuTepuam COVID-19. Tect Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device npefHasHauyeH TOMbKO ANA MNpPodeccMoHaNbHOro
npMMeHeHUA B KayecTse NomoLlm npu AnarHoctuke VIHd)eKLI,VIVI, BbI3BaHHOM
Bupycom SARS-CoV-2. MeauUMHCKOe W3fenne MOXET WCMo/b30BaTbCA
B Ntoboi nabopatopHoit U HenabopaTopHOM Cpeae, KOTopas COOTBETCTBYET
TpEGOBaHVIﬂM, YKa3aHHbIM B MUHCTPYKUMMU NO NPUMEHEHUIO, U MECTHbIM
Hopmam. TecTMpoBaHWe NpPeACTaBAfeT npeABapuTeNbHble  Pe3ynbTaThbl
TecTMpoBaHuA. OTpuLATeNbHbIE Pe3y/IbTaTbl HE UCKAYAOT MHGULMPOBaHME
SARS-CoV-2, 1 X HeNlb3A UCNO/Ib30BaTb B KAYECTBE €AMHCTBEHHOIO OCHOBAHMA
ANA NevYeHnAa A NPUHATUA APYroro peleHua B pamMkax BegeHua nauneHTa.
OTpuuaTenbHble pe3ynbTaTbl  AOMKHbI  COOTBETCTBOBATb  KAMHWUYECKUM
HabnoaeHnAM, AaHHBIM aHamHes3a 3ab60/1eBaHVA M 3NUAEMUONOTUYECKOM
uHdopmaumu. TecT He npefHasHauyeH ANA WCMNONb30BAaHWA B KayecTBe
CKPUHMHIOBOTO TecTa IOHOPOB Ha SARS-CoV-2.

BapuaHTbl Habopa

e 41FK11 be3 aByxmepHOro LUTPUXKOAA Ha TeCT-KacceTax

e 41FK21 [IByxmepHbI LUTPUXKOA Ha TecT-KacceTax, KOTopbI Koaupyet
MHPOPMALIMIO O MPOC/EXMBAEMOCTM NPOAYKTA

Mpepocrasnsemble matepuanbl

e 25 TecT-KacceT B MHAWBMAYa/IbHOM NaKeTe 13 GO/bIU C OCyLIMTENEM

e 25npobumpok ¢ bydepHbiMm pacTBOpOM

e 25 cTepunbHbIX Ha3abHbIX TaMnoHoB (Tyndepos) ana cbopa 0bpasLos

. 1 wratns

e 1 MHCTPYKLWA MO NMPUMEHEHWIO C KPaTKMM PYKOBOACTBOM (Ha3asibHbli
TaMMoH)

Heobxoaumble, HO He NpeaoCcTaBAAEMbIe MaTepUabl

e CpeactBa MHAMBUAYANbHOM 3alUMTbl B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM
pekomeHaauuammn (xanat / nabopaTopHbl Xanar, macka Aas auua,
3aLUMTHBIN 3KpaH ANA LA / O4KM 1 NepyaTKm), TaMep, KOHTeMHep 41n
61oN0rNYEeCKM ONacHbIX OTXOLOB
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AKTUBHbIE WUHrpeaueHTbl OCHOBHbIX KOMMNOHEHTOB

Tecr-Kacceta. KoHbloraT ¢ 3010TOM: Yenoseyeckuin 1gG, cneupduyHbIv
K aHTUreHy SARS-CoV-2, n KonnongHoe 30/10T0; IgY KypuHOro xentka -
W KoNNoMAHOE 3010T0, TecToBas NIMHUA: MOHOKIOHA/bHbIE MblILUMHbIE
aHTUTeNna K aHtureHy SARS-CoV-2, KOHTpO/MbHasa /IMHMA: MbilUMHbIE
MOHOK/I0Ha/bHble aHTUTENa K IgY KypUHOTO KenTka

Bydep. TpuumH, xnopua Hatpusa, TeuH 20, asua Hatpus (<0,1 %),
MpokanH 300

XpaHeHue U cTabunbHOCTb

1

Habop cnepyer xpaHutb npu Temnepatype ot 2 go 30 °C.
He 3amopasuBaiite Habop 1K ero KOMMOHEHTbI.

Mpumeuanume. Npu XpaHeHUN B XONOAWbHUKE BCE KOMMNOHEHTbI Habopa
OOMKHbI BbITb MpMBEAEHbl K KOMHaTHOM Temnepatype (15-30 °C)
MUHMMYM 33 30 MUHYT [0 npoBeAeHWA Tecta. He oOTKpbiBaitTe
TECT-KaCCeTy, NOKa KOMMNOHEHTbI He A0WAYT 4,0 KOMHATHOM TemMnepaTypbl.
BbINosHWTE TecT cpa3sy e nocne M3BAEYEHUA TecT-KacceTbl U3
WHAMBUAYaNbHOW YNaKOBKM.

He ncnonbayite Habop nocse UcTe4eHUsA CPOKa rOAHOCTM.

CpoK rogHOCTH Habopa YKasaH Ha Hapy»KHOM yrNaKoBKe.

He ucnonb3yiite Habop, ecm MHAMBMAYaNbHAA YNaKoBKa NOBpexaeHa
WK ee repMEeTUYHOCTb HapyLLEeHa.

CobpaHHble ¢ NOMOLLBIO TamnoHa 06pa3Libl HEOBXOAMMO TeCTUPOBaTb
Cpasy nocne B3ATUA.

Mepbl NpesoCTOPOIKHOCTU

1

MpeAHasHaYeH TONbKO ANA AMArHOCTUKM in vitro. He ucnonb3yiTe
MOBTOPHO TECT-KAacceTy U KOMMOHEHTbI Habopa.

3TM  MHCTPYKUMM  JO/MKHbI  CTPOro  cobAAaThcA  0ByyeHHbIM
MEAULMHCKUM PabOTHUKOM O1S AOCTUMKEHWS TOYHbIX PEe3y/bTaToB.
Bce nonb3oBaTenu A0MKHbI Nepes BbiNONHEHWEM aHaM3a NPoOYMTaTh
MHCTPYKLMIO.

He npuHUMmaliTe NuLLy v He KypuTe Npy 0BpaLLeHnm ¢ obpasLamm.

Mpw pabote ¢ 06pasLLamMM HageHbTe 3alUUTHbIE NepyaTky, a nocne —
TLLATENBHO BLIMOMTE PYKM.

M3beraiiTe pa3bpbi3rnBaHua uamM 0bpa3oBaHWs aspo3oneit 06pasLoB
n bydepa.

TliaTeNbHO YAANWTE NPOAUTYHO SKUAKOCTb CMIOMOLLLbIO COOTBETCTBYHOLLEMO
JLe3vHOMUMpYtoLLEero cpeacTsa.

Heobxoanmo obe33aparkunBaTtb U yTUAIN3UPOBATb Bce 06pasLibl, HAOOPbI
M NOTEHUMANbHO 3arps3HeHHble MaTepuanbl (TaMnoH, NPobUpKY
C 6ydepHbIM PacTBOPOM, TECT-KACcCeTy) B KOHTEMHEPE ANA BUONOTMYECKN
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OMaCHbIX OTXOAOB MO MNpaBufam A18 WMHOULMPOBAHHBIX OTXOAOB,
B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOLATE/IbCTBOM.

8. Pa3nunyHble 06pasLpl He fOMKHbBI CMELLMBATLCA MW B3aMMO3aMEHATLCA.

9. He cmelunBaliTe peareHTbl U3 pasHbIX NAPTUI UKW peareHTbl AN APpYTvX
MEAMLMHCKUX U3LENNIA.

10. He xpaHwuTe Habop noa NPAMbIMU CONHEYHBIMM IyHaMM.

11. Bo u3bexkaHue 3arpsAsHeHUs He NPUKACcaUTECh K FOIOBKE NpKiaraemoro
TamnoHa (Tyndepa) Npu OTKPbIBAHUM YNAKOBKM TaMMoHa (Tyndepa).

12. CrepwnbHble TaMMOHbI CAeAyeT MCMOo/Mb30BaTb TObKO [A/1A B3ATUA
Ma3KOoB M3 HoCa.

13. Bo u3bexaHuWe NepeKpecTHOro 3arpa3HEHWs He CleayeT MOBTOPHO
MCNoNb30BaTb CTEPWU/IbHBIE TAMMOHbI A1 NOYYEHWUA Ma3KOB.

14. He ucnonb3yiTe Ana TamnoHa ¢ cobpaHHbIM 06Pa3LLOM HUKaKOM Apyro
pacTBop, Kpome NpesHa3HauYeHHoro 4/1a Hero bypepHoro pacTeopa.

15. Bbydep comepkut <0,1 % a3mpa HaTpPMA B KayecTBE KOHCEPBAHTa,
KOTOPbIM MOMET ObITb TOKCUYHBIM NPY NPOFNaTbiBaHKUK. [Mpy yTan3aumm
B BOAOMNPOBOZ, MPOMOMTE ero 60/1bLIMM KONMYECTBOM BOZb.

Mpoueaypa nposeaeHUaA Tecta (CM. PUCYHOK)

06pasLybl Ma3KoB U3 HOCa

Mpumeuanne. MeauuMHCKMIA PaboTHUK A0MKeH cobnogatb npasuna
TEXHUKM 6E30MacHOCTH, BKNKOYAA UCMO/b30BAHWE CPEACTB MHAMBUAYANbHOM
3aLLUMTDI.

Moproroska

1. Mepeps TECTUPOBAHMEM BbIAEPKMUTE BCE KOMMOHEHTbI Habopa B TEYEHMe
30 muHyT npu Temnepatype 15-30 °C.

2.  W3Bnekute TecT-KacceTy W3 WHAMBMAYaNnbHOW YNAKOBKM nepep,
ncnonb3osaHvem. lMomecTuTe ee Ha POBHYIO, FOPU3OHTANBHYIO U YMCTYIO
NOBEPXHOCTb.

3. [epkute Npobupky c bydepHbIM PacCTBOPOM BEPTUKANBHO U CHUMMUTE
donbry. MoctasbTe NPO6UPKY € BydpepHbIM PAcTBOPOM B LUTATUB A/
NPo6UPOK.

B3atue npobbl U3 cepeanHbI HOCOBOM pakoBUHbI (NMT) 1 aKcTpaKLma
B3aTue npob npounssoaumTca npodeccoHanbHbIM N0Nb30BaTeNeM, KaK OMUCaHOo
HWKe. B KauecTBe anbTepHaTHBbI, 3Tanbl 1-3 B3ATUA NPo6bl U3 HOCa MOTYT BbITh
BbINO/IHEHbI NALMEHTOM B COOTBETCTBMM C YCTHBIMW WMHCTPYKLMAMM U NOA
HabnlogeHem npodeccroHanbHOro nonb3osatens. [a camocTosTeNbHOro
B3ATMA NPOBbI NaLMEHTOM Nog HabaloAeHWeM TaMMNOH BPYYAETCA NaLyeHTy
npodeccuoHanbHbIM NONb30BATENEM, U NOC/Ae B3ATWUA 06pasla nauueHT
BO3BPALLAET TaMMOH NPOPECCUOHANbHOMY NONL30BATENIO /1A BbINOAHEHNA
OCTaBLLMXCA LLIATOB NpOLeaypbl.
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HaknoHute ronosy naumeHta Hasag Ha 70 rpagycoB. OCTOPOXKHO
BpaLLas TaMMOH, BBEAMTE TAMMOH Ha PacCTOSHUE MeHee OAHOTO Aloima
(oKo10 2 cm) B HO3APIO ([0 TEX NOP, NOKA HE BO3HUKHET CONPOTUBAEHNE
HOCOBbIX PAaKOBUH).

A MpepynpexxaeHune. Yoeantech, YTo ron0Ba NaLMeHTa HEMOABUKHA
BO BpeMs B3ATUA NPObbl U3 HOCA, PE3KUE ABUMKEHUS MOTYT NPUBECTU
K NONOMKe NaN0YKU TaMNOHa.

MoBepHWUTE TAMMOH MATb Pa3 TaK, YTOObI OH MIOTHO Kacasics NOBEPXHOCTU
CTEHKM HOCa, 3aTEM MEA/IEHHO Ya/IUTE Er0 U3 HO3APU.

Mcnonb3ya TOT e TamnoH, NosTopuTe npoueaypy cbopa co BTOpOM
Ho3apeit.

Mpumeuanre. MUHMMANbHbIM Nepuog, MeXay ABYMA NOCiefoBaTe b
HbIMM B3ATUAMM NPOD6 M3 HOCA JOMKEH COCTaBAATL 24 yaca.

/\ Npepynpexpaenme! Eciv nanouka HasabHOMO TaMMoHa CIOManach
[0 MONYYeHUs MasKa U3 HOCa, TO MOBTOPUTE B3ATUE NPOObI C HOBbIM
TamMMoHOM. EC/IM Ha3a bHbIV TaMMOH CIOMasNCs BO BPEMS B3ATUS NPobbl,
PEKOMEHZYETCA MPOKOHCY/ILTUPOBATLCA C MEAULMHCKUM PaboTHUKOM,
YTObbI ONPEAENUTL U HauaTb HEOBXOAMMOE NleyeHne U HabaogeHe.
MpoBepHWUTE KOHeL, TamnoHa B Npobupke ¢ BydepHbIM PacTBOPOM,
NPWAABANBas €ro K CTeHKe MPOBUPKKM, HE MeHee NATM pas, a 3aTem
BbIXKMWTE TAMMOH, C¥KaB NPobupKy ¢ BydepHbIM pacTBOPOM NasibLamu.
OTIoMMTE TaMMNOH B TOYKE OT1IaMblBaHWA W 3aKpoWTe NPOBUPKY
¢ bycdepHbIM PacTBOPOM KPbILLKOM C HOCUKOM.

PeaKuus c Tect-KacceTom

1.

BHecute 5 Kanenb pactBopa M3 SKCTPAKLMOHHOWM  NPoBUpKM
BEPTMKaNbHO B AYelKy A1a obpasua (S) Ha TecT-KacceTe. He Tporaiite
U He NepemeLLaiTe TECT-KacceTy, NOKa TECT He ByaeT 3aBepLUeH U roToB
K CYMTbIBAHMIO.

A Mpeaynpexpexve! BosHuKalowme B npobupke ¢ OGydepHbim
pacTBOPOM My3bIPbKM MOTYT MPUBECTU K HETOYHbIM pe3yabTaTam.
Ecnv  oTmepuTb  [0CTaTOMHOE KOAMYECTBO Kanenb He  yAgdeTcs,
3T0O MONeT ObiTb BbI3BAHO 3aCOPEHMEM  KO/MaYKa-KaneabHULpbI.
OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE MPOBMPKY, YTODbI YCTPAHWUTL 3acop, MOKa He
0b6pasytoTca cBob6OAHbIE Kanau.

YTunusupyite npobupky ¢ OydepHbIM pPacTBOPOM, COAEPMaLLyHO
MCNONb30BaHHbIV TaMMOH, B COOTBETCTBUAM C MECTHBIMWU HOPMATUBaMM
1 NPOTOKO/IOM MO YTUAM3ALMMU BUONOMUYECKM OMACHBIX OTXOAOB.
3anyctute Talmep. PesynbTaT MOMHO cuMTbiBaTb 4Yepe3 15 MUHyT.
He cuuTbiBalite pesynbratbl, ecav npowio 20 MUHYT U Bonblue.
Mcnonb3oBaHHylo  TecT-KacceTy  YTUAM3MPYIOT B COOTBETCTBUM
C MECTHbIMW MPaBUIAMM W MPOTOKONOM YTUAM3ALMU BUONOrMYECcKU
OMaCHbIX OTXOA0B.
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MHTepnpeTauuma Tecta (CM. pUCYHOK)

1.

OTpuuaTenbHbIii pesynbrat. Hanuve ToNbKo KOHTPOAbHOM AnHmum (C)
W OTCYTCTBME TECTOBOW IMHWUM (T) B OKOLLKE [/18 CYUTBIBAHMA YKa3biBaeT
Ha OTpULLATE/bHbII Pe3ybTaT TecTa.

MonoxutenbHbIl pesynbrat. Hannume tectoBoit (T) 1 KoHTponbHoi (C)
JIMHUM B OKHE pe3yNbTaTa, He3aBUCUMO OT TOTO, KaKas IMHUA NOABAAETCA
NepBoW, YKa3bIBaeT Ha NONOMKMUTENbHBIN Pe3y/bTar.

MpeaynpexxaeHune! Hannume Tectosoit amHum (T), Kakoi 6bl cnaboit
OHa HU 6bl1a, CBUAETENLCTBYET O NOOKUTENILHOM pe3ynbTaTe.
HepelicTBuTenbHbIii pesynbrat. Ecin KoHTponbHas avkus (C) He BUAHA
B OKHE PEe3y/IbTaToB MOC/E BbIMONHEHUA TeCTa, Pe3y/abTaT CYUTAEeTCA
HeAeNCTBUTENbHBIM.

OrpaHuyeHuA Tecta

1

Comepkumoe  3TOr0  Habopa  [OMKHO — WCMONb30BATbCA  ANA
NPodeccMOHaNbHOTO UM KAuecTBEHHOrO  ONpefeneHus  aHTUreHa
SARS-CoV-2 B maske 13 Hoca. [pyrve Tvnbl 06pasLioB MOryT NpuBecTy
K HEMPaBW/IbHBIM PE3y/bTaTaM M He AOMKHbI UCNO/Ib30BATLCA.
HecobntofieHne MHCTPYKLMIA NO NPOoBeAEHWIO aHAIN3a Y MHTePRpEeTaLmm
€ro pe3yNbTaToB MOMET OTPULATEeNbHO MOBAMATL Ha NPOBEAEHWe
aHanW3a u/vMav NPUBECTU K HEBEPHBIM Pe3y/ibTaTam.

OTpuLaTeNbHbIV Pe3ynbTaT TecTa MOXKET ObiTb NONy4YeH, ecn obpasel,
6bln cOBpaH, 3KCTPArMpoBaH WAWM TPAHCMOPTUPOBAH HEMPaBU/LHO.
OTpuuaTeNbHbIA  pe3ynbTaT TecTa He WCK/KYaeT  BO3MOXKHOCTU
3aparkeHun SARS-CoV-2 v gomkeH ObiTb NOATBEPMKAEH NMOCEBOM Ha
BUPYC UM MONEKYNAPHBIM aHAI3OM.

MonoxutenbHble pe3ynbTaTbl TeCTa He MUCKYAOT  KOMH EeKLMi
ApYrumum Bo3dyautenamm.

PesynbTaTbl aHanM3a [OMKHbI OLEHWMBATLCA B COYETAHWUM C APYrMMM
KNMHWUYECKUMM JaHHBIMM, LOCTYMHBIMK BPayy.

CunTbiBaHME pPe3yNbLTAaTOB TeCTa paHblue Yem uyepe3s 15 MUHYT uam
no3xe Yem yepes 20 MUHYT, MOKET NPUBECTU K NONYYEHUIO HEBEPHbIX
pe3ynbTaToB.

Tect Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device He npeaHa3sHauyeH ans
obHapyxeHua aedekTHoro (HemHdEeKUMoHHOro) Bupyca Ha 6onee
NO3AHWX CTaAUAX BblAENEHUA BUPYCA, KOTOPbIN MOKET bbITb 0OHapyKeH
C NOMOLLLbIO MONEKYNAPHbIX TecTos MLUP.

MoNOXMTENbHBIN  pe3ynbtaT  MOXeT OblTb MNosydeH B Cyyae
nHPMuUmpoBaHusa SARS-CoV.
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KoHTtponb KayectBa

1

BHYTpeHHUIA KOHTPO/Ib KayecTBa

Ha noBepxHOCTM TecT-KacceTbl MmetoTca TectoBas auHua  (T)
W KOHTPONbHAA nHUA (C). HM TecToBas, HWU KOHTPO/AbHAA IMHUM He
BUAHbI B OKHE pe3y/bTaToB A0 HaHeceHus obpasua. KoHTposbHas
JIMHWA UCMONB3YETCA ONA KOHTPONA NPOBEAEHNA NPOLEAYPbI U JOMKHA
NoABNATLCA BCerga, ec/M npoueaypa Tecta MPOBOAUTCA [OKHBIM
06pa3om, a peareHTbl KOHTPO/IbHOM IMHWUW paboTatoT.

BHeLUHMI1 KOHTPO/Ib KauecTBa

MpUHUMNBI  Hagexale NabopaTopHOW NPaKTUKX  NpeanonaraoT
MCNONb30BaHWE MATepUanoB A1 BHELWHEro KoHTpons. Monb3osatenu
OOMKHbI  CNeAoBaTb MECTHbIM M TOCYAAPCTBEHHbIM  TpeboBaHUAM
B OTHOLLIEHUM YaCTOTbl MPOBEAEHUA BHELLHErO KOHTPOAA. YTobbl 3aKas3aTb
cneupanbHble MaTepuasbl A8 BHELWHEro KOHTPO/A, MCMoNb3yiTe
cneaytowwmii Homep no Katanory: 41FK11CON.

IKCMJIyaTauMOHHbIE XapaKTEPUCTURU

1.

BHeLuHsAA oueHKa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(NpY HAMUMK KNMHUYECKWX CUMMTOMOB)

Knnnuueckas adpdektnHocTb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
bblna onpeneneHa nytem TecTMpoBaHuA 104 MONOMKWTENbHBIX
n 404 oTpuuaTenbHbiXx 00pasLOB Ma3KOB M3 HOCa Ha aHTUreH
SARS-CoV-2 (Ag), » 6bina ycraHoBneHa 4yBCTBUTENbHOCTL 98,1 %
(A 95%: 93,2-99,8 %) n cneumdunuHocTb 99,8 % (A1 95 %: 98,6-100,0 %).
KnnHuueckne obpasubl 6bi1n onpeaeneHbl Kak NOAOKMTENbHbIE UK
OTpUU@TeNbHbIE C WUCMO/Mb30BaHMEM 3TasioHHOro metoga OT-MLUP,
paspelleHHoro FDA ana MCcnonb3oBaHUA B Ype3BbIYalHbIX CUTYaLLMAX.
Y uu, Ha pesynbTatax TeCcTOB KOTOPbIX OCHOBaHbl 3asAB/lEHHbIE
YyBCTBUTENBHOCTb U CNEUMOUUHOCTb, TaKKe Oblin B3ATbl Masku U3
HOCOI/IOTKK, KOTOpble 6blAM NPOTECTUPOBAHbI 3TaZIOHHBIM METOA0M
OT-NUP, paspeweHHbim FDA ans MCNonb30oBaHUA B Ype3BblYalHbIX
CUTyaLMAX.
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Pe3ynbratbl ans Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Pesynbrarb Tecra MLP ma3kos U3 Hoca
TMonoxutenbHblii | OTPULATENbHBIIH Wroro
pesynbrar pesynbrar
":":’:‘:T“"“b'" 102 1 103
Panbio™ coVID-19 | P
AgRapid Test Device | Otpuuarenchbii | 403 405
(ma3kv u3 Hoca) pesynbrar
Wroro 104 404 508
06wwas
YyscrBuTenbHOCT | CneumduyHOCT> | NpOLiEHTHaA
COMNacoBaHHOCTD
98,1% 99,8% 94%
[932%;998%] [986%1000%] | [98,3%999%]

e [laHHble 06 3¢ deKTMBHOCTH BblNM paccUMUTaHbl HA OCHOBE UCCNE0BaHNA
/U, Nogo3peBaeMblx B KOHTakTe ¢ COVID-19 unu y KOTopbIx B TeueHne
nocneaHux 7 gHei NposBAAAMCb CUMMTOMbI.

e CrpatuduKaLMs MONOKMTENbHbIX 06PasLOB Mocie  NosBAEHWA

CMMMTOMOB W/ MOAO3PEHNA Ha KOHTAKT B nepwog 0-3 aHeit umeer
yyscTBuTENbHOCTL 100,0 % (M 95 %: 92,3-100,0 %; n=46), a 4—7 aHel —
YyBCTBUTENBHOCTb 96,6 % (AN 95 %: 88,1-99,6 %; n=58).

e CornacoBaHHOCTb NO MOMOXKMTENbHBIM pe3ynbTaTam Tecta Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device Bbiwe ans 0bpasuUoB NaLMEHTOB CO
3HayeHMeM noporoBoro uukna Ct<30 — uysctautenbHocts 100,0 %
(O 95 %: 96,0-100,0 %) v ana 0bpa3LOB NALMEHTOB CO 3HAYEHMEM
noporosoro upkna Ct<33 — yyscteutenbHocTb 99,0 % (AN 95 %: 94,5—
100,0 %). MaumeHTbI co 3HaueHnem Ct >30 6osblue He 3apasHbl.

o [laHHble KAMHWMYECKOM 3OPEKTUBHOCTM TaKKe OblIM paccumTaHbl Mo

CpaBHEHWIO C 0bpa3LamMM Ma3KOB M3 HOCOIIOTKM C MUCMO/Ib30BAaHUEM
aTanoHHoro metoga OT-MUP, paspewénHoro FDA ana ncnonb3oBaHuA
B Ype3BblYAMHbIX CUTyauusAx, U Oblna onpeaeneHa YyBCTBUTENbHOCTb
91,1 % (M 95 %: 84,2-95,6 %) n cneupdmyHocTb 99,7 % (N 95 %: 98,6—
100,0 %).

2.  BHewHss ouyeHka Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

(6eccumnTomHOE TeueHue)

KnuHnueckas apdektnBHocTb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
bblna onpeaeneHa nytem TectMpoBaHua 483 npob OT nauueHToB
€ 6eCCMMNTOMHbIM TeuyeHMeM Ha aHTureH SARS-CoV-2 (Ag). KnnHuyeckune
06pa3Lbl 6b1AM onpeaeneHbl Kak NONOKUTENbHbIE UK OTPULATENbHbIE
C MCNoMb30BaHMeM 3TaloHHoro metoga OT-MUP, paspeweHHoro FDA
[ONA UCMONb30BaHWA B Ype3BblYalHbIX CUTYaALIUAX.
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MonoxutenbHble pesynstatel (0 = 50) 6blAM cTpaTMdUUMPOBaHLI MO
MOPOroBbIM 3Ha4YeHUAM UMKna (Ct) MeToga cpaBHEHUS U OLEHEHbI Ans
JIYYLIErO MOHUMAHUA KOPPENALMM XapaKTEPUCTMK TecTa B KayecTBe
cypporata KO/MYECTBA BWPYCA, MNPUCYTCTBYIOLLETO B K/IMHWUYECKOM
obpasue. bonee HM3Koe 3HayeHWe Ct cooTBeTcTByeT Hosee BbICOKOM
KOHLLEHTPaLMy BUpYyca. Kak NoKasaHo B Tab/nLLe HUKe, COrNAacOBaHHOCTb
MO MONMOXKWTENbHBIM pe3yNbTaTaM YBEUMYMBAETCA C bonee HU3KUMMU
3HayeHuamuM Ct.

CneundmyHocts (n = 433) coctasuna 100 % c [oBepuUTENbHBIM
nHtepsanom 95 % [99,2 %; 100,0 %).

Pe3ynbTaThl N0 YyBCTBUTENILHOCTU CBEAEHDI B CNIEAYIOLLYIO Tabaunuy:

Bce nonoutenbHble
no pesynbraram MLP | ¢y 33 (n=40) | ct<30(n=32)
06pasupl M3 Hoca
(n=50)
YyscreutenbHoctb | 66,0 % 80,0% 93,8%
[An 95 %] [51,2%; 78,8 %) [64,4%;90,9%] | [79,2%;99,2 %]

MaupeHTbl co 3HaYeHnem Ct >30 6osblue He 3apasHbl.

3.

BHeluHAA oueHKa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(camocToaTenbHoe B3ATUE NPOGDBI)

KnnHunueckas addektmHocTb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
6blna onpegeneHa nytem TectMposaHus 287 npob OT nauyeHToB
C cumnTomamu 3abonesaHus (216 net), KoTopble B3AAM NPo6bI
(camocTosTenbHoe B3sATME NPo6bl) MOZ PYKOBOACTBOM M KOHTPO/EM
06y4eHHOro  NPOdEeccHOHaNbHOTO  MO/b30BaTeNA.  3aTeM  TamMMoH
6bln  nepegaH obyyeHHOMY MpPOdECCMOHaNbHOMY MONb30BATEN!O,
KOTOPbI/A BbINOHWA OCTaBLUMECA 3Tanbl npoueaypbl. OByyeHHbIH
NpogeccoHabHbIA NOMb30BaTE/b TaKMKE B3AN Y KaAOro nauueHTa
npobbl M3 HOCOMOTKM, KOTOPble WCMO/Mb30BaNCh B KauyecTse
KOHTPO/IbHOrO 0b6pa3ua. KoHTposbHbIM 0bpasel, 6bin npoTecTpoBaH
¢ nomoLupto Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.
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Pesynbrathl npeacTasneHbl B cieaytoLeit Tabnmue:

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(ma3Ku 13 HocornoTku)
MonoxuTenbHblit | OTpULATENbHBI Wroro
pesynbrar pesynbrar
- Monoxu-
Panbio TenbHbiii | 110 0 110
COVID-19 Ag e
e oo
TeNbHbIA | 2 175 177
camocromegbuoe pesynkar
B3ATVE NPO6bI
4 Moo | 112 175 287
ComacoBaHHOCTb | ComacoBaHHOCTb
O6Lwwasn
no no
NONOXUTENbHBIM | OTPULATENIbHBIM MPOLEHTHaA
COIacoBaHHOCTb
pesynbratam pesynbratam
98,2% 100,0% 99,3%
[93,7%;99,8%) | [97,9%;100,0%] | [97,5%;99,9 %]

4. BHewHsnn oueHKa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (getu)
KnuHnueckyto apdekTnBHOCTb ycTpoiictea Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device onpefennnn nytem TeCTMPOBAaHWA B OOLLEN CNOKHOCTM
93 06pasioB MasKOB M3 HOCa C MONOMMWTENbHBIM PE3Y/ILTATOM
1 318 6pa3LLoB C OTPMLATENbHLIM PE3YLTAaTOM Ha aHTUreH SARS-CoV-2.
Ma3sku 13 Hoca B3anu y geteit ot 0 go 15 net (c cumntomamm u 6es),
Y KOTOPbIX NPeanonoXUTENbHO Oblfl KOHTAKT € MHOULMPOBAHHLIMM
COVID-19 nnu B TeueHue NocneaHux 7 AHEN NposBASANCH CUMITOMbI
3aboneBaHusA. bbina NPogeMoHCTPMPOBaHa YyBCTBUTENBHOCTL 82,8 %
(AN 95 %:73,6-89,8 %) u cneumduruHoctb 100 % (4N 95 %: 98,8—100 %).
KnmHuueckne ob6pasubl ONPeaensnucb Kak MONOMUTENbHbIE WK
oTpuLuaTenbHble Ha OCHOBAaHWM UCCAEAOBaHWMA Maska M3  Hoca
C Ucnonb3oBaHnem paspelueHHoro FDA aia npyMeHeHNA B SKCTPEHHbIX
cnyqaax atanoHHoro metoga OT-MUP. bonee Hu3koe 3HaveHne Ct
COOTBETCTBYET H0/1EE BbICOKOW KOHLIEHTPALMK BUpPYCa.

CneundumuHocTb (n = 318) coctasmna 100 % npu AN 95 % [98,8-100 %).
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O6wme pesynbTaTbl OLLEHKM UYYBCTBUTENLHOCTM MO BO3PACTHbIM rpynnam
0606LeHbI B cnegytolueii Tabnuue.

Bce 06pa3uibl
€ MONOMMTE b= 3HaueHna Ct<33 | 3Hauenua Ct<30
HbIM pesynbra-
TOM
828% 87,2% 93,2%
Bcero [73,6 %; 89,8 %] | [73,5%;89,8%] |[84,7%;97,7 %]
(n=93) (n=86) (n=73)
794 % 87,1% 91,3%
0-5 ner [62,1%;91,3%] |[70,2%;96,4%)] | [72,0%;99,0%]
HyscremTent- (n=34) (n=31) (n=23)
"°;“;5 " 848% 87,0% 933%
A ‘l 6-10 net [68,1%;94,9%)] | [71,0%;96,5%)] | [77,9%;99,2%]
(n=33) (n=32) (n=30)
84,6 % 87,0% 95,0%
11-15 net [65,1%; 95,6 %] | [66,4%;97,2%)] | [75,1%;99,8%]
(n=26) (n=23) (n=20)

B cneayoweii

Tabnuue

npeAcTaBneHbl

pesynbratbl

AnA  Koropt

neAMaTPUYECKUX MALMEHTOB C MONOXKUTENbHbIMKM pesynbtatamu OT-MLIP
C K/IMHMYECKOI CUMNTOMATUKOM Unu 6e3 Hee.

Bce 06pa3stibi
3 Hoca C Moo~
MKUTEbHBIM 3HaveHna Ct<33 | 3HaveHmna Ct<30
pesynbTatom
nup
87,0% 91,5% 95,1%
Ccumntomamu | [77,4%; 93,6 %] | [82,5%;96,8%) | [86,3 %; 99,0 %]
HyecreuTen,- (n=77) (n=71) (n=61)
"°;";5 " 62,5% 66,7% 833%
A J be3 cumnTomos | [35,4 %; 84,8 %] | [38,4 %; 88,2 %] | [51,6 %; 97,9 %]

(n=16)

(n=15)

(n=12)

PYCCKMM

5. MNpepen o6HapyxeHUs
MoaTeep:kaeHo, uto Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
obecrieunsaeT  obHapymenue 2,5X10%  TUZ, /mn  SARS-CoV-2,
BbIAE/IEHHOMO Y MaUMEHTa C NoATBepKAeHHOM MHekumeln COVID-19
8 Kopee.

6. dddekr BbicoKol A03bl (Hook Effect)
Mpn gose 1,0x10°® TUA, /mn SARS-CoV-2, BblaeneHHOro y naupeHTa
C noaTeepkaeHHoW uHdeKumelt COVID-19 B Kopee, adpdeKT BbicOKOM
[103bl OTCYTCTBYET.
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MepekpecTHan peakTMBHOCTb

MepeKpecTHyto peakTMBHOCTb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device oueHuBanu nytem TectuposaHua 46 BupycoB u 21 gpyroro
MUKpPOOpraHnama. OKOHYaTe/IbHble TeCTOBblE KOHLIEHTPaLWKU BUMPYCOB
1 ApYrMX MUKPOOPraHM3MOoB NpuBeAEeHbI B Tabnuue Huke. Cneaytowwme
BMPYCbl M ApyrMe MWKPOOPraHuW3Mbl, KPOME HyK/leonpoTenHa
yenoseyeckoro SARS-KOpOHaBMpyCa, He B/AMAIOT Ha pe3ynbTatbl
aHanm3a ¢ nomolpto Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.
CyLluecTByeT NepeKpecTHas peakTMeBHOCTb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device ¢ HykneonpoTeMHOM Yenoseyeckoro SARS-kopoHasupyca
B KOHUEHTpauuu 25 Hr/mn wan Gonee, nockonbky SARS-CoV nmeert
BbICOKYO FOMO/I0rMYHOCTb (79,6 %) ¢ SARS-CoV-2.

OKoH4artenbHas
Tunbl
Ne Tectpyemoe BeLLectBo | TecToBas Pesynbratbl Tecta
06pasLoB
KOHLeHTpaLyA
1,54 X 10 HeT nepekpecTHoii
1 ApneHosmpyc, Tvn 1 BOE/mn peakLM
40X10° HeT nepekpecTHoit
2 ApneHosupyc, Mn 5 BOE/mn peakym
2,0X10° HeT nepexpectHoit
3 ApeHosupyc, Tn 7 BOE/wn peakLYM
2,0X107 HeT nepekpecTHoit
4 JHTeposupyc (EV68) BOE/w1 peaKLM
7,0X10% HeT nepekpectHoii
> oaMpyc2 BOE/mn peaKLmm
Bupyc 3,5X10°% HeT nepekpectHoii
6 Ixosupyc 11 BOE/wn peaKL
2,0X107 HeT nepeKpecTHoit
7 JHTeposupyc D68 BOE/wn peakLYM
8 [epneceupyc YesnoBexa 3,5X10® HeT nepexpectHoit
(HSV) 1 BOE/mn peakumm
9 [epneceupyc YenoBexa 3,5X10°" HeT nepekpecTHoii
(HSV) 2 BOE/mn peaKLmm
AHTUreH Bpyca 1,1X10° HeT nepekpecTHoit
10 3ANUAEMMUYECKOTO
BOE/mn peakumm
napoTuTa
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OKoHuaTe/IbHasA

Tunbl
Ne Tectupyemoe BeLLECTBO | TECTOBaA Pe3ynbrarbl Tecta
obpasuos
KOHUEHTPauua
LLIramm B1pyca rpunna . o
1 A(HIN1) (ANVirginia/ Eg;;?] Hee;;el:’:"pe”“o”
ATCC1/2009) pearuy
1 LLitamm Bupycarpunna A | 3,5X10"% HeT nepekpecTHoii
(HIN1) (A/WS/33) BOE/mn peaKLmm
LLiramm Bupyca rpunna A .
13 (HIN1) (A/California/08/ éé;ﬂlg Hee;:e:’:"pe””o”
2009/pdm09) peaKLy
1 LLramm Bupyca rpunnaB | 3,5 X 10625 HeT nepekpecTHoit
(B/Lee/40) BOE/mn peakumm
2,1X10° HeT nepekpectHoii
15 Bupyc naparpvnna tuna 1 BOE/mn pesKM
35X10° HeT nepekpecTHoit
16 Bupyc naparpvnna tuna 2 BOE/w1 peaKLM
46x107 HeT nepekpecTHoii
17 Bupyc naparpunna tuna 3 BOE/wn peaKLM
Bupyc naparpunnatvuna | 2,0X 107 HeT nepekpecTHoi
18 | Bupyc 4A BOE/mn peakumm
PecnwpaTopHo—v 3,0X10° Het nepekpectHoit
19 CMHUMTMANBHbIN BUPYC BOE/wn KL
(RSV) TMna A pearl
PecnmpaTopHo-v 39X10° HeT nepekpecTHoit
20 CUHUMTUANBHBIN BUPYC BOE/w1 3K
(RSV) ™na B peaKky
88X 10° HeT nepekpecTHoit
21 PvHoswpyc A16 BOE/w1 peaKLM
2 HCoV-HKUL 1,5mr/mn Her nepexpectHon
peakumm
23 HCOV-NLG3 1,2X10° HeT nepekpectHoii
BOE/mn peaKLmm
] . "
2% HCoV-0C43 6,2X10 Het nepekpectHom
BOE/mn peaKLmm
. "
2% HCOV-229E 1,1X10 HeT nepekpecTHoM
BOE/mn peakumm
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OKoHuaTe/IbHasA

Tunbl
Ne Tectupyemoe BeLLECTBO | TECTOBaA Pe3ynbrarbl Tecta
obpasuos
KOHLEHTPaLmA
HykneonpotenH MepernecHan
26 YE/I0BEYECKOTO 25 Hr/mn e:K Eﬂ
SARS-KOpOHaBMpyca pearuy
27 HykneonpotenH 0,25 Mr/wn Het nepekpectHom
KopoHasupyca bBPC peakumm
MertanHeBmoBu1pyC 5 o
28 yenoseka (hMPV) 16 éé;,\l/a Hee;:ef:eraHom
Tin AL peaky
1,96 X 10 HeT nepekpecTHoit
29 ApeHosupyc, TMn 2 BOE/w1 peaKLm
1,4X10% HeT nepekpectHoii
30 ApeHosupyc, TMn 3 BOE/wn pesKM
3,5X10% HeT nepekpectHoit
31 ApeHosupyc, Tvn 4 BOE/w1 peaKLM
6,0X 107 Het nepekpectHoit
32 SHTeposupyc C BOE/w1 peaKLM
LLiramm eupyca rpwnina 3,5X10°> HeT nepekpecTHoit
33 | Bupyc A(H3N2) (A/Hong BOE/wn eaKLm
Kong/8/68) P
LLitamm Bupyca rpunna A HeT nepekpectHoii
34 (H5N1) L5 mr/wn peakumm
35 LLitamm Bupyca rpunna B | 5,46 X 10° HeT nepekpecTHoit
(Victoria) BOE/mn peaKLmm
1,6X10° HeT nepekpecTHoit
36 Punosmpyc 14 BOE/w1 peaKLM
Liutomeranosupyc 70X10° HeT nepekpecTHoi
37
yenoseka BOE/mn peakumm
7,14X107 HeT nepekpectHoii
38 Hoposypyc BOE/mn peaKLmm
. 1,96X10* HeT nepekpectHoit
39 Bupyc BeTpAHOM ocnbl BOE/w1 peaKLM
6,1X10° HeT nepeKpecTHoit
40 Bupyc kopy BOE/mn peakummn
M BpycEB 56X }08 HeT nepekpecTHoM
Konuid/mn peakuum
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OKoHyaTenbHas
Tunbl
Ne Tectupyemoe BeLLECTBO | TECTOBaA Pe3ynbrarbl Tecta
obpasuos
KOHLIeHTpaLua
LLitamm Bupyca rpunma HeT nepekpectHoii
42 (H7N9) L5 mr/wn peakumm
23 LLitamm Bupyca rpunna B | 2,73 x 10° HeT nepekpecTHoit
(Yamagata) BOE/mn peaKLmm
35X 10°¢ Het nepekpectHoit
44 | Bupyc PuHoswpyc 54 BOE/w1 peaKLm
1,12X 10 HeT nepekpecTHoit
4 Porasupyc BOE/mn peakummn
3,0X10° Het nepekpectHoit
46 ApeHosupyc, Tvn 11 BOE/mn pesKM
OKOHYaTe/IbHasA
Tectupyemoe
Ne | Tunbl obpasuios se Tecrosas Pesynbratbl Tecta
' KOHLIeHTpauuA
1 Staphylococcus 79X10 Het nepekpectHoit
saprophyticus KOE/mn peakumm
Ne/s'sem‘J P 6,8 X 10° HeT nepexpectHoit
2 (Neisseria KOE/mn KL
lactamica) peakly
3 Staphylococcus 1,4X10% HeT nepekpecTHoit
haemolyticus KOE/mn peakumm
4 Streptococcus 7,84X107 Het nepekpectHoii
Dpyroii salivarius KOE/mn peaKLmm
MMKPOOPIaHM3m
5 poop Hemophilus 8,8X10° HeT nepekpecTHoit
parahaemolyticus | KOE/mn peaKLmm
. 29X10 HeT nepekpectHoii
6 Proteus vulgaris KOE/wn -
7 Moraxella 19X108 HeT nepekpecTHoi
catarrhalis KOE/mn peakuum
8 Klebsiella 2,0X107 HeT nepekpecTHoi
pneumoniae KOE/mn peakumm
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Tecupvemoe OKoHyaTeNbHas
Neo | Tunbi 06pasuoB B Pye TecToBas Pe3ynbratbl Tecta
KOHUEHTPauua
9 Fusobacterium 7,0X10° HeT nepexpectHoit
necrophorum KOE/mn peakumm
10 Mycobacterium 10mr/mn HeT nepekpecTHoit
tuberculosis peakuum
Myn 0bpasLos
1 HKUOKOCTH, W HeT nepekpectHoii
COBpPaHHbIX Nput peaKumm
NPOMbIBaHWM HOCA
12 Streptococcus 3,6X10 HeT nepexpecTHoit
pyogenes KOE/mn peakumm
13 Mycoplasma 4,0X10° HeT nepexpecTHoit
pneumoniae KOE/mn peaKumm
14 Staphylococcus 1,3X 108 Het nepekpectHoii
aureus KOE/mn peaKLmm
| Opyrow
. o
15 | MMKPOOPraHUSM | fscherichia coli 68X 10 Her nepexpectHol
KOE/mn peaKLmm
16 Chlamydia 9,1X10’ HeT nepekpecTHoi
pneumoniae KOE/mn peakumm
17 Haemophilus 3,4X10° HeT nepekpecTHoi
influenzae KOE/mn peakumm
18 Legionella 1,2X10° HeT nepekpecTHoi
pneumophila KOE/mn peakuum
19 Streptococcus 1,3X10° HeT nepexpecTHoi
pneumoniae KOE/mn peakumm
. 144X10° H 7
20 Bordetella pertussis CT NEPEPECTHON
KOE/mn peaKLmm
7 Pneumocytis 1,0X 108 HeT nepexpecTHoit
jirovecci (PIP) agep/mn peakumm

* Mocmasuwjuk He npedocmasus OaHHbIe 0 KOHUeHmpayuu. bela npomecmu-
Ppo8aH HepazbasseHHbIl UCXoOHbIG pacmeop.
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8.  WHtepdepupyloLlyme selecTsa
Cnegytowme 43 noTeHUMaANbHO WHTEPOEPUPYIOWMX BeLLecTBa He
OKa3blBaAlOT HUKAKOTO BAMAHMA Ha Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device. OKOHuYaTe/IbHble TECTOBblE KOHLEHTPALMK UHTEPPEPUPYIOLLIMX
BELL,ECTB 3340KYMEHTUPOBAHbI B HUXKENpPUBEAEHHOM Tabauue.

Tunbl Tectvpyemoe OKoHuaTenbHasA TectoBas | Pesynbrarbl
Ne =
006pasuoB | BELWECTBO KOHLEHTpaLma Tecta s
1 MyupH 05% HeT BAmAHMA §
— a
2 [emormnobuH 100 mr/n Het BmaHmna
3 Tourmmuepnabl 1,5mr/n Her BamAHuA
HporeHHoe
4 B 40 Hi
BelLeCTE0 MIMPYOUH mr/an eT BMAHNA
5 PeamatomaHbii paktop | 200 ME/mn Her BmAHMA
6 AxtApepHoe aHTeno | >1:40 Her BAmAHuA
7 bepemeHHOCTb 10-KkpatHoe pasBesieHne | HetBamaHuA
8 uepnoBbif hp 1 mKr/mn Her Bmsarma
rBaskoma
9 AnbbyTepon 0,005 mr/an Het smanma
10 SdbenpuH 0,1 mr/mn Het BmsHya
1 XnopdeHpamnH 0,08 mr/on Het BmsaHwa
12 [vdeHmppavmH 0,08 mr/on Het BAmaHma
13 PvbaBupuH 26,7 MKr/mn Her emsaHmA
| IK30reHHoe
14 BELLECTBO Ocensrammsup 0,04 mr/on Her emaHma
15 3aHamueMp 17,3 MKr/mn Her emaHma
0,
16 ®eHnnadprHa 15 % B 0GbEMHOM T
rMapoxnopua, OTHOLLIEHWM
OKenmeTasonmHa 15% B 06bEMHOM
17 Het enmanma
rMapoxnopua, OTHOLLIEHWM
18 AMOKCMUWVIH 5Amr/on Her emsHmA
19 A RIMLpnoBaA 3mi/on Het Bnmsanma
KMCIOTa
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AHTU-MbILLMHbIE amwma)

Ne Tunbl Tectvpyemoe OKoH4aTeNIbHasA TecToBas | Pesynbrarbl
06pasuos | Bewectso KOHLEHTpaLyA Tecra

20 M6ynpodeH 21.9mr/an Her BAmAHUA
; Xnopmasug, 2,7mi/on Het BmaHma
; MHpanammng, 140 Hr/mn Het BmaHma

23 &ﬁﬁmww o) 0,164 mr/on Het BAmsHmA
Z Axapbo3a 0,03 mr/on Het BAmsHms
; MBepmeKTH 44mr/n Het BmAHmA
; JNonuHasup 16,4 MKr/n Het BvaHuA
; PvitoHasvp 16,4 MKr/n Het BvaHMA
g XnopoxvHa ocar 099 mr/n Het BvaHmMA

29 XnopnaHatpus 4,44 mr/mn Het B/mAHmA
L C KOHCEPBaHTAMM

30 BeknomertasoH 4,79 Hr/mn HeT BmaHuA
ST IK30reHHoe | [leKcameTasoH 0,6 MKr/mn Het B/mAHmA
37 BeLecreo OnyHusonmg, 0,61 MKr/mn Het BmAHmA
; TpramupHonoH 1,18 Hr/mn Het BvaHMA
? Byneconunp, 2,76 Hr/mn Het BvaHMA
; MometasoH 1,28 Hr/mn Het BmaHMA
? ®nymKasoH 2,31Hr/Mn Het BvaHmMA
; Cepa 9,23 MKr/mn Her B/manmA
g BeH3oKaunH 0,13 mr/mn HeT BmsHuA
g MeHton 0,15 mr/mn HeT BmaHuA
; MynvpoLyH 10 MKr/mn Het BamsHms
I TobpamuLmH 24,03 MKr/Mn Het BvaHMA
; BuotvH 1,2 MKr/mn Het BvaHMA

43 HAMA (+enosesece 63,0Hr/Mn Het BmanmA
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MoBTOpsAEeMOCTb U BOCNPOM3BOAUMOCTb

MoBTOpsAiemocTs U BocnpoussoaMmoctb Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device 6bina onpegeneHa € WCMOMb30BaHMEM COOCTBEHHbIX
3Ta/IOHHBIX NaHenel, comepMalumx oTpuuaTenbHble 0bpasupl U pag,
NONOXKMTENbHBIX 00pa3LoB. Pasnnumnini BHYTPU OAHOMN cepuu, mexay

CEPUAMM, MEXIY NapTUAMM, MEXAY MECTaMM BbIMONHEHWA U MeXay
OHAMM He Habnoganu.
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NOArOTOBKA

1

Uuh Ww

Mepen TECTUPOBAHMEM BbILEPHKUTE BCE KOMMOHEHTbI Habopa
B TedyeHue 30 MUHYT Npu TemnepaTtype 15-30 °C
MpumeyaHmne. MeaMUMHCKNIA pabOTHUK JOMXKEH cobtoaaThb
npasuia TeXHMKM 6e30MacHOCTH, BKKOYas MCNO/b30BaHME
CPeacTB UHANBUAYANbHOW 3aLUMThI.

OTKpOiATe YNaKOBKY U NPpOBepbTe KOMMIEKTHOCTb:

1. TecT-KacceTa B UHOMBUAYANbHOM NakeTe M3 Gonbru
c ocylumnTenem

2. TMpobupka c bydepHbIMm pacTBOpOM

3. CTepunbHble Ha3a/bHble TaMMoHbI (Tyndepsl) ansa cbopa
obpasuos

4. WTatus

5. WHCTpYKUMA NO NPUMEHEHWMIO C KPAaTKUM PYKOBOZLCTBOM
(Ha3anbHbIN TaMMOH)

Mepea ncnonbsosaHnem Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device BHMMATE/IbHO NPOYUTANTE SAHHbIE MHCTPYKLUW.

MpoBepbTe CPOK rogHOCTM Habopa. Ecam cpok rogHoCTM
npowen, UCNoNb3ynTe Apyroi Habop.

OTKpoWTe UHAMBUAYANbHYIO YNAKOBKY TeCT-KacceTbl

W HaliauTe cnepytlowime sNeMeHTbl:

1. OkHoO pesynbTaTa

2. Aueika ansa obpasua

3aTem HaKneWTe Ha TecT-KacceTy MaeHTMdUKaToOp NnaumeHTa.

1 2
A

SILICA GEL}
oo NoTeAT

Panbio™
COVID19Ag

T Abbott

15 min

@@ eee:5Kane/b pacTBOPa U3 IKCTPAKLMOHHOMN NPOBMPKM

[Lepute npobupky

¢ 6ydepHbIM pacTBOpoOM

BEPTUKANbHO U CHUMUTE

donbry. MNomectnte NPpobUPKY

¢ 6ydepHbIM PacTBOPOM B LUTATUB )

ONA NPoBMPOoK, Npekae yem

nepexoamTb K cnegytolemy stTany. i
MpumeuaHue. CobnogaiTe
OCTOPOXHOCTb, 4TO6bI

He Pas3NnTb COAEPKMMOe
Npo6upKu.
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1

NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

HaknoHuTe ronosy nauneHTa Hasag Ha 70 rpagycos.
OCTOpPOKHO BpaLlas TaMMnoH, BBeAMTE TAMMNOH Ha pPacCcTosHue
MeHee 04HOro Atonma (oKono 2 cm) B Ho3apto (40 Tex nop,
NoKa He BO3HWKHET CONPOTUB/IEHNE HOCOBbIX PAKOBUH).
MoBepHUTE TaMMOH NATb Pa3 TakK, YTobbl OH NJIOTHO Kacanca
NOBEPXHOCTM CTEHKM HOCA, 3aTEM MEeANEHHO YAANUTE ero U3
Ho3apeWn. Mcnonb3ys TOT Xe TaMMoH, NOBTOPUTE NPoLeaypy
cbopa co BTOpoWn HO34,pMU.

& MpeaynpexxaeHne! Eciv Nnanoyka TamnoHa caomanach
BO BpemMs 0Tbopa Ma3Ka, NosTopuTe cH0p MasKa C HOBbIM

TaMMNOHOM.
\Q& 20/ x5

PYCCKMM

2 BcTaBbTe TamnoH ¢ 06pasuom B NpobupKy ¢ bydepHbIM

pactBopom. NpoBepHUTE KOHeL, TamnoHa B Npobupke

¢ 6ydepHbIM pacTBOpPOM, NPUAABANBAA €70 K CTEHKE NPOBUPKHY,
He MeHee NATM Pas, @ 3aTeM BbIXKMUTE TAMMOH, CXKaB NPo6UpPKY
¢ 6ydepHbIM pacTBOPOM NasbLaMMU.

x5

CXMnmaTtb
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NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

OTNOMMTE TAMNOH B TOYKE OTIaMbIBAHMA U 3aKpOMNTe NPobUpKy
¢ 6ydpepHbIM PacTBOPOM KPbILLIKOW C HOCUKOM.

TOYKa OT/iamMbiBaHUA

PYCCKNW

€
\7

N

BHecuTe 5 Kanesib pacTBopa M3 3KCTPAKLMOHHOM NPo6MPKM BEPTUKAIbHO
B AYelKy A1 06pasLia (S) Ha TecT-Kaccete. He Tporaiite 1 He nepemellaitTe
TECT-KacceTy, MoKa TeCT He ByAeT 3aBEPLUEH 1 TOTOB K CHMTBIBAHMIO.

& MpeaynpexxaeHune! BosHuKatoLme B Npobupke ¢ bydepHbiM
PacTBOPOM My3blPbKM MOTYT NPUBECTU K HETOYHbIM PE3Y/IbTaTam.
Ec/v oTMEpPHTb [OCTAaTOMHOE KOMMUECTBO Kaneslb He yaaeTcs,

3TO MOMKET BbITb BbI3BAHO 3aCOPEHWEM KO/MAYKa-KanesbHULb.
OCTOPOXKHO BCTPAXHWTE NPOBMPKY,

4TOBbI YCTPAHWTL 3aCOp, NMOKa He

0b6pasytoTca ceoboaHble Kanau.

—p ||

5x®




NPOUEAYPA TECTUPOBAHMUA

5

YTunusupyite npobupky

¢ 6ydepHbIM pacTBOpoMm,
COAEPIKALLYIO UCMONb30BaAHHbIN
TaMMoH, B COOTBETCTBUM

C MECTHbIMM HOPMaTUBaMMU

1 NPOTOKO/IOM MO YTUAM3ALMUK

6MONOrMYECKM ONaCHbIX 0oTX0A08B.

3anycTuTe Talmep.

Pe3ynbTaT MOXKHO CYMTbIBATD
yepes 15 MuHyT. He cumTbiBalTE
pe3ynbTaTbl, €C/IN NPOLNO

20 MUHYT 1 Bonblue.

Mcnonb3oBaHHYO TecT-KacceTy
YTUAU3UPYIOT B COOTBETCTBUM

C MeCTHbIMU NMpaBunamun

U NPOTOKONOM YTUIN3aUUN
H6MONOrMYeCcKn ONacHbIX OTXOLO0B.
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UHTEPNPETALMUA TECTA

OTPULLATE/IbHbIN

Hanunumne To/1bKO KOHTPOIbHOM AnHUMK (C)
M OTCYTCTBME TecToBOM AnHUK (T) B OKHe
pesy/nbTaTa yKasblBaeT Ha OTpuLUaTesIbHbI
pesynbTaT Tecra.

MNONTOXUTENDbHbIN

Hanuume TectoBoit (T) M KoHTponbHOM (C) AMHUK
B OKHe pe3ynbTaTa, He3aBMCMMO OT TOro, KaKas
JIMHWUA NOABNAETCA NEPBOW, YKa3biBaeT Ha
NOMIOXKUTENbHDBIN pe3ynbTarT.

A MNpepynpexaeHue! Hannyve TectoBoi
AnHuK (T), Kakow 6bl cnaboll oHa HK bbina,

CBMAETeNbCTBYET O NONOKUTE/IbHOM pe3synbraTe.

HEAEMCTBUTE/NIbHbIN

Ecnu KoHTponbHan nnMHua (C) He BUAHA B OKHe
pesynbTaToB NOC/E BbINOMHEHUA TecTa,
pesynbTaT cYMTaeTca HedenCcTBUTENbHbBIM.
MHCTPYKLMM MOrK BbiTb BbINMOSHEHbI
HenpasuabHO. B 3TOM c/lyyae pekomeHayerca
CHOBA MPOYUTATb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO
nepes NoBTOPHbIM TeCTMpPOBaHMWeM obpasua

C MCMNO/b30BaHMEM HOBOM TeCT-KacceTbl.
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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
TonbKo ANA ANMArHOCTUKM 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 naptum

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
Fecha de caducidad
E Utiliser par

YYYY.MM.DD ..
Utilizzare per
Usar ate
Ucnonb3osaTb A0
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Produttore
Fabricante
Mpounssoautens

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de manufactura
Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabricacao
[aTta nponssoacTea

-
S

J\/
X

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 AO0NyCKaTb BO3,D,€;1CTBMH CO/NIHEeYHOro CBeTa

C€

CE mark

CE Zeichen

Marca CE

Marquage CE

Marcatura CE

Marca CE

3HaK COOTBETCTBMA NPOAYKUNN TEXHUYECKUM pernameHTam EC

Contains sufficient for X tests

Ausreichend fur X Prifungen

Contiene suficiente para X pruebas

Contient sufisamment pour les tests X

Contenuto sufficiente per X test

Contém suficiente para X testes

CoAepKMMOTo JOCTaTOYHO A/ NPOBEAEHUA TaKOro KONMYEeCTBa
TectoB: X

Caution
Achtung
Precaucion
Attention
Attenzione
Cuidado
BHUMaHwMe
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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
CTepunn30BaHO OKCUAOM ITU/IEHA
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

Nazo reesterilize

He cTtepnansosatb NOBTOPHO
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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, baunxkHuiA 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 / Rassia e CEl /
Poccusa n CHI

+7 499 403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com

Asia Pacific /

Asien Pazifik / Asia Pacifico /
Asie Pacifique / Asia Pacific /
Asia-Pacifico / Asuatcko-
TUXOOKEeaHCKUA permoH

+617 3363771
APTechSupport@abbott.com

Latin America /
Lateinamerika /
America Latina /
Ameérique Latine /
Latin America /
América Latina /
JlaTnHcKaa Amepuka

+57 601482 4033
LA TechSupport(@abbott.com

Canada / Kanada / Canada /
Canada / Canada / Canada /
KaHaga

+1800 818 8335
Canproductsupport(@abbott.com
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