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In vitro diagnostic rapid test for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen (Ag)

In-vitro diagnostischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Antigen (Ag)
Prueba rapida de diagnéstico In vitro para la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del SARS-CoV-2
Test rapide de diagnostic in vitro pour la détection qualitative de l'antigéne SARS-CoV-2 (Ag)

Test diagnostico rapido in vitro per la ricerca qualitativa dell'antigene SARS-CoV-2 (Ag)

Teste rapido de diagnéstico in vitro para detecgio qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 (Ag)
DKcnpecc-TecT in vitro ANA KauecTBEHHOro onpefeneHna aHTureHa SARS-CoV-2 (Ag)

ENGLISH
About the Test

Introduction

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

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

Test Principle

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contains a membrane strip,
which is pre-coated with immobilized anti-SARS-CoV-2 antibody on
the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control
line. Two types of conjugates (human IgG specific to SARS-CoV-2
Ag gold conjugate and chicken IgY gold conjugate) move upward
on the membrane chromatographically and react with anti-SARS-
CoV-2 antibody and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY
respectively. For a positive result, human IgG specific to SARS-CoV-2
Ag gold conjugate and anti-SARS-CoV-2 antibody will form a test line
in the result window. Neither the test line nor the control line are visible
in the result window prior to applying the patient specimen. A visible
control line is required to indicate a test result is valid.

Intended Use

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device is an in vitro diagnostic rapid
test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen (Ag) in human
nasopharyngeal swab specimens from individuals who meet COVID-19
clinical and / or epidemiological criteria. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device is for professional use only and is intended to be used as
an aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection. The product may be
used in any laboratory and non-laboratory environment that meets the
requirements specified in the Instructions for Use and local regulation.
The test provides preliminary test results. Negative results don' 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.

Materials Provided

25 Test devices with desiccant in individual foil pouch
. Buffer (1x 9 ml/bottle)

. 25 Extraction tubes

. 25 Extraction tube caps

. 1 Positive control swab

. 1 Negative control swab

. 25 Sterilized nasopharyngeal swabs for sample collection

. 1Tube rack
. 1 Quick reference guide (Nasopharyngeal)
. 1 Instructions for use

Materials Required but not Provided

. Personal Protective Equipment, Timer, Biohazard container

Active Ingredients of Main Components

. 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

. 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. The Buffer bottle may be opened and resealed for each assay.
The Buffer cap should be firmly sealed between each use. The
Buffer is stable until expiration date if kept at 2-30 °C.

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

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

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

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

7. Direct swab_specimens should be tested immediately after

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

Warnings

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

2. These instructions must be strictly followed by a trained

healthcare professional to achieve accurate results. All users

have to read the instruction prior to performing a test.

Do not eat or smoke while handling specimens.

4. Wear protective gloves while handling specimens and wash
hands thoroughly afterwards.
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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 contaminated materials (i.e. swab, extraction tube,
test device) in a biohazard container as if they were infectious
waste and dispose according to applicable local regulations.

8. 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.

n To avoid contamination, do not touch the head of provided swab

when opening the swab pouch.
12. The provided sterilized swabs in the package should be used only
for nasopharyngeal 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 extraction 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)

Nasopharyngeal 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 a flat, horizontal and clean surface.

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

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

4. Place the extraction tube in the tube rack.

Specimen Collection & E:

1 Tilt the patient’s head back slightly about 45°-70° to straighten
the passage from the front of the nose.

2. Insert the swab with a flexible shaft through the nostril parallel

to the palate.

Caution: Use dedicated nasopharyngeal swab for specimen
collection.
3. Swab should reach depth equal to distance from nostrils to outer
opening of the ear.

Caution: If resistance is encountered during insertion of
the swab, remove it and attempt insertion in the opposite nostril.

4. Gently rub and roll the swab, 3-4 times. Leave the swab in place
for several seconds to absorb secretions.

S. Slowly remove swab while rotating it and insert into the
extraction tube.

6. Swirl the swab tip in the buffer fluid inside the extraction tube,

pushing into the wall of the extraction tube at least five times
and then squeeze out the swab by squeezing the extraction tube

with your fingers.

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

Reaction with Test Device

1 Open the dropping nozzle cap at the bottom of the extraction
tube.

2. 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.
Caution: Bubbles that occur in the extraction tube can lead

to inaccurate results. If you are unable to create sufficient drops,
this may be caused by clogging in the dispensing nozzle. Shake
the tube gently to release the blockage until you observe free
drop formation.

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

4. Start timer. Read result at 15 minutes. Do not read results after
20 minutes.
S. Dispose of the used device according to your local regulations

and biohazard waste disposal protocol.

Positive / Negative Control Swab

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

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

2. Place the extraction tube in the tube rack.

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

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

S. Close the cap of the extraction tube.

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

Test Interpretation (Refer to Figure)

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

line (C) within the result window, regardless of which line
appears first, indicates a positive result.
Caution: The presence of any test line (T), no matter how
faint, indicates a positive result.
3. Invalid result: If the control line (C) is not visible within the result
window after performing the test, the result is considered invalid.

Test Limitations

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

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

3. 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

or ELISA.

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

5. For further information on immune status, additional follow-up
testing using other laboratory methods is recommended.

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

7. Reading the test results earlier than 15 minutes or later than 20

minutes may give incorrect results.

8. 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.®

Quality Control

1 Internal Quality Control:

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

2. External Quality Control:

The controls are specifically formulated and manufactured to ensure
performance of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device and are
used to verify the user's ability to properly perform the test and interpret
the results. The Positive Control will produce a positive test result and
has been manufactured to produce a visible test line (T). The Negative
Control will produce a negative test result.

Good laboratory practice suggests the use of positive and negative
controls to ensure that:

. Test reagents are working, and

. The test is correctly performed.

Run the external controls under the following circumstances:

. With each new operator prior to performing testing on patient
specimens,

. When receiving a new test shipment,

. At periodic intervals as dictated by local, state and country

requirements, and/or by the user's Quality Control procedures.

Performance Characteristics

DEUTSCH

Uber den Test

Ubersicht

Die Coronavirus Krankheit (Covid-19) ist eine Infektionskrankheit. Sie
wird verursacht durch das neuartige Coronavirus, das schwere akute
respiratorische Syndrom Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)'. SARS-CoV-2
gehort der Gattung B an, bei dem es sich um ein umhiilltes, nicht
segmentiertes RNA-Virus mit positiver Polaritét handelt’. Es wird tber
Tropfchen oder direkten Kontakt von Mensch zu Mensch tbertragen.
Fir die Infektion wurde eine Inkubationszeit von 6.4 Tagen ermittelt
und die geschatzte Reproduktionszahl liegt bei 2.24-3.58. Bei Patienten
mit einer durch SARS-CoV-2 verursachten Lungenentziindung war
Fieber das haufigste Symptom, gefolgt von Husten®. Der am haufigsten
fir COVID-19 verwendete [VD-Assay ist die Reverse Transkriptase-
Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) in Echtzeit, die nur wenige
Stunden dauert®. Die Verfiigbarkeit eines kostengiinstigen, schnellen
diagnostischen  Point-of-Care-Diagnosetests ist von entscheidender
Bedeutung fiir die Unterstiitzung des medizinischen Fachpersonals
bei der Diagnose von Patienten und somit fiir die Verhinderung einer
weiteren Verbreitung des Virus®. Antigentests werden im Kampf gegen
COVID-19 eine entscheidende Rolle spielen®.

Testprinzip

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device beinhaltet einen
Membranstreifen, der auf der Testlinie mit immobilisiertem Anti-SARS-
CoV-2-Antikérpern und auf der Kontrolllinie mit monoklonalem Anti-
Huhn-lgY der Maus vorbeschichtet ist. Zwei Arten von Konjugaten
(humanes IgG, spezifisch fiir SARS-CoV-2 Ag Goldkonjugat und
Huhner-lgY-Goldkonjugat) bewegen sich chromatographisch auf der
Membran nach oben und reagieren mit dem Anti-SARS-CoV-2-
Antikérper bzw. dem vorbeschichteten monoklonalen Anti-Hiihner-
IgY der Maus. Bei einem positiven Ergebnis bildet humanes IgG, das
spezifisch fiir das Goldkonjugat SARS-CoV-2 Ag ist mit dem Anti-
SARS-CoV-2-Antikorper eine Testlinie im Testergebnislesefenster.
Weder die Testlinie noch die Kontrolllinie sind vor dem Auftragen der
Patientenprobe im Testergebnislesefenster sichtbar. Eine sichtbare
Kontrolllinie weist nach, dass das Testergebnis valide ist.

In-vitro diagnostischer Gebrauch

Der Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist ein in-vitro
diagnostischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Antigen (Ag) in menschlichen nasopharyngealen Abstrichproben von
Personen, die die Klinischen und / oder epidemiologischen Kriterien von
COVID-19 erfiillen. Der Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist
nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und dient als Hilfsmittel
zur Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Das Produkt kann in jeder
Laborumgebung sowie Umgebungen auBerhalb des Labors eingesetzt
werden, die den Anforderungen aus 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 mussen mit  klinischen  Beobachtungen,
Patientenanamnesen und epidemiologischen Informationen abgeglichen
werden. Der Test ist nicht fir das SARS-CoV-2 Screening von
Blutspendern vorgesehen.

Bereitgestellte Materialien

25 Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel

. Puffer (1x 9 mL/Flaschchen)

. 25 Extraktionsrohrchen

. 25 Deckel fir Extraktionsrohrchen

. 1 Positivkontrolltupfer

. 1 Negativkontrolltupfer

. 25 Sterilisierte nasopharyngeale Tupfer zur Probenahme
. 1 Stander fir Rohrchen

. 1 Kurzanleitung (Nasopharyngeal)

. 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich benctigte Materialien
. Personliche Schutzausristung, Uhr, Biohazard-Abfallbehalter

Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten

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

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

Lagerung und Stabilitat

1 Das Test-Kit ist bei einer Temperatur von 2-30 °C zu lagern. Die

Testkassette und die Komponenten des Test-Kits diirfen nicht
eingefroren werden.
Hinweis: Bei Lagerung im Kuhlschrank mussen alle
Komponenten ~ mindestens 30 Minuten  vor  der
Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30 °C) gebracht
werden. Offnen Sie die Verpackung nicht, wahrend die
Komponenten auf Raumtemperatur gebracht werden.

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

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

4. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

S. Das Verfallsdatum des Kits ist sichtbar gedruckt auf der duBBeren
Verpackung.

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

7. Direkte Abstrichproben sollten unmittelbar nach der Entnahme

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

Warnhinweise

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

2. Diese Gebrauchsanweisung ist von einer ausgebildeten,

medizinischen  Fachkraft strikt zu befolgen, um genaue

Ergebnisse zu erzielen. Alle Anwender miissen die Anleitung vor

der Test Durchfihrung sorgfaltig lesen.

Essen und Trinken Sie nicht beim Umgang mit Proben.

4. Tragen Sie bei der Handhabung der Proben Schutzhandschuhe
und waschen Sie anschlieRend die Hande griindlich.

5. Vermeiden Sie Spritzer oder Aerosolbildung von Proben und
Puffer.

6. Reinigen  Sie Flssigkeiten  griindlich  mit
geeigneten Desinfektionsmitteln.

7. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits
und potenziell kontaminierten Materialien (d. h. Tupfer,
Extraktionsrohrchen, Testkassette) in einem Behalter fir
biologische Gefahrenstoffe, als ob sie infektioser Abfall

waren, und entsorgen Sie sie gemal3 den geltenden Grtlichen
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verschiittete

Vorschriften.

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

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

10. Test-Kits drfen nicht unter direkter Sonneneinstrahlung
gelagert werden.

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

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

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

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

15. Der Puffer enthalt <0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel,

das bei Verschlucken giftig sein kann. Bei einer Entsorgung tber
das Waschbecken, ist das Mittel mit einer groRen Wassermenge
weg zu spiilen.”

Testablauf (siche Abbildung)

Nasopharyngeale Proben
Hinweis: Sicherheitsrichtlinien  einschlieflich ~ der
Verwendung personlicher Schutzausriistung sind durch das Fachpersonal

einzuhalten.

Personliche

Testvorbereitung

1 Stellen Sie 30 Minuten vor Testbeginn sicher, dass alle
Testkomponenten Raumtemperatur haben.

2. Entfernen Sie die Testkassette aus der Verpackung. Platzieren

Sie die Testkassette auf einer flachen und sauberen Oberflache.
3. Halten Sie das Pufferflaschchen vertikal und fillen Sie das
Extraktionsrohrchen mit Pufferfliissigkeit, bis die Fillllinie des
Extraktionsrohrchens erreicht ist (300 pl).
Achtung: Bei einer zu hohen oder geringen Puffermenge
sind falsche Testergebnisse mglich.
Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in den Rohrchenstander.

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

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

- Do &

Achtung: Verwenden Sie zur Probenentnahme den
speziellen nasopharyngealen Tupfer.
3. Der Abstrich sollte eine Tiefe erreichen, die dem Abstand
von den Nasenlochern bis zur duleren bﬁnung des Ohres
entspricht.

Achtung: Wenn beim Einfiihren des Tupfers ein Widerstand
splirbar ist, entfernen Sie den Tupfer und versuchen Sie, ihn in
das gegeniiberliegende Nasenloch einzufiihren.

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

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

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

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

Reaktion mit der Test-Kassette

1 Offnen Sie die Kappe der Dosiersffnung am Boden des
Extraktionsrohrchens.
2. Geben Sie 5 Tropfen der extrahierten Probe senkrecht in

die Probenvertiefung (S) der Testkassette. Bewegen Sie die
Testkassette nicht, bis der Test abgeschlossen und zum Ablesen
bereit ist.

Achtung: Blasen, die im Extraktionsrohrchen auftreten,
kénnen zu ungenauen Ergebnissen fihren. Wenn es nicht
mdglich ist, geniigend Tropfen zu erzeugen, kann dies an einer
Verstopfung der Dosieroffnung liegen. Schitteln Sie das
Rohrchen leicht, um die Verstopfung zu [Ssen, bis Sie eine freie
Tropfenbildung beobachten kdnnen.

3. SchlieBen Sie die Dosiersffnung und entsorgen Sie das
Extraktionsrohrchen mit dem gebrauchten Tupfer gemal3
den ortlichen Vorschriften und dem Entsorgungsprotokoll fiir
biologisch gefahrliche Abfalle.

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

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

Positive/ Negative Kontrolltupfer

1. Halten Sie das Pufferflaschchen vertikal und fillen Sie das
Extraktionsrohrchen mit Pufferfliissigkeit, bis die Fillllinie des
Extraktionsrohrchens erreicht ist (300 pl).

Achtung: Bei einer zu hohen oder geringen Puffermenge

sind falsche Testergebnisse maglich.

2. Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in den Rohrchenstander.

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

4. Entsorgen Sie den gebrauchten Kontrolltupfer gema3 dem
Entsorgungsprotokoll fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

S. SchlieBen Sie den Deckel des Extraktionsrohrchens.

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

Testinterpretation (siche Abbildung)

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

2. 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.
3. Ungiiltiges Ergebnis: Ist die Kontrolllinie (C) nach der
Testdurchfiihrung innerhalb des Testergebnislesefensters nicht
sichtbar, ist das Ergebnis ungtiltig.

Einschrankungen

1 Der Inhalt dieses Test-Kits ist fir den professionellen und
qualitativen Nachweis von SARSCoV-2-Antigen aus Nasen-
Rachen-Abstrichen zu  verwenden. Andere Probentypen
kénnen zu falschen Ergebnissen fihren und dirfen nicht
verwendet werden.

2. Die Nichtbeachtung der Anweisungen zum Testverfahren und
zur Interpretation der Testergebnisse kann die Testleistung
beeintréchtigen und/oder zu ungiltigen Ergebnissen fiihren.

3. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe
unsachgemal} entnommen, extrahiert oder transportiert wurde.
Ein negatives Testergebnis schlieRt die Mdglichkeit einer SARS-
CoV-2-Infektion nicht aus und sollte durch Viruskultur oder
einen molekularen Assay oder ELISA bestatigt werden.

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

S. Fir weitere Informationen zum Immunstatus werden zusatzliche
Nachuntersuchungen mit anderen Labormethoden empfohlen.

6. Die Testergebnisse missen in Verbindung mit anderen klinischen
Daten bewertet werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

7. Das Ablesen der Testergebnisse frilher als 15 Minuten oder

spater als 20 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

8. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist nicht zum
Nachweis von defekten (nicht infektiosen) Viren in den
spateren Stadien der Virusabgabe bestimmt, die durch PCR-
Molekulartests nachgewiesen werden konnten. ®

Qualitatskontrolle

1 Interne Qualitatskontrolle:

Die Testkassette besitzt eine Testlinie (T) und eine Kontrolllinie (C) auf
der Oberflache der Testvorrichtung. Die Testlinie und die Kontrolllinie
sind vor dem Aufbringen einer Probe im Testergebnislesefensters nicht
sichtbar. Die Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle und sollte immer
dann erscheinen, wenn der Test ordnungsgemal3 durchgefiihrt wird und
die Testreagenzien der Kontrolllinie funktionieren.

2. Externe Qualitatskontrolle:

Die Kontrollen sind speziell formuliert und hergestellt, um die Leistung
des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Tests zu gewahrleisten, und dienen
dazu, die Fahigkeit des Anwenders zu Uberpriifen, Tests korrekt
durchzufiihren und deren Ergebnisse richtig zu interpretieren. Die
Positivkontrolle liefert ein positives Testergebnis und wurde hergestellt,
um eine sichtbare Testlinie (T) zu erzeugen. Die Negativkontrolle liefert
ein negatives Testergebnis.

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

. Testreagenzien funktionieren, und

. der Test korrekt durchgefiihrt wird.

Fihren Sie die externen Kontrollen unter den folgenden Bedingungen
durch:

. Bei jedem neuen Anwender vor der Durchfiihrung des Tests mit
Patientenproben,

. Bei Erhalt einer neuen Lieferung von Test-Kits,

. In periodischen Abstanden, die durch lokale, staatliche

und landerspezifische Anforderungen und/oder durch die
Qualitétskontrollverfahren des Anwenders vorgegeben sind.

ESPANOL

Acerca de la prueba

Introduccion

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

Principio de la prueba

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contiene una tira de
membrana, que esta pre-revestido con anticuerpo anti-SARS-
CoV-2inmovilizado en la linea de prueba e IgY anti-pollo monoclonal
de raton en la linea de control. Dos tipos de conjugados (IgG
humana especifica para el conjugado de oro de SARS-CoV-2 Ag
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-lgY
de pollo pre-revestido respectivamente. Para obtener un resultado
positivo, la IgG humana especifica para el conjugado de oro SARS-
CoV-2 Agy el anticuerpo anti-SARS-CoV-2 formaran una linea de
prueba en la ventana de resultados. Ni la linea de prueba, ni la linea
de control son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar la
muestra del paciente. Se requiere una linea de control visible para
indicar que el resultado de una prueba es valido.

Uso Indicado

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es una prueba rapida
de diagnostico in vitro para la deteccion cualitativa del antigeno
(Ag) del SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeos
humanos de individuos que cumplen con los criterios clinicos y / o
epidemiologicos de COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device es solo para uso profesional y esta destinado a ser utilizado
como ayuda en el diagnéstico de la infeccion por SARS-CoV-2.
El producto se puede utilizar en cualquier entorno de laboratorio
y no laboratorio que cumpla con los requisitos especificados en las
Instrucciones de uso y la normativa local.

La prueba proporciona resultados preliminares de la prueba. Los
resultados negativos no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2 y
no pueden usarse como la Unica base para el tratamiento u otras
decisiones de manejo. Los resultados negativos deben combinarse
con observaciones clinicas, historial del paciente e informacion
epidemiologica. La prueba no esta destinada a utilizarse como prueba
de deteccion de donantes para el SARS-CoV-2.

Materiales Suministrados

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

. Solucién tampon (1x 9 mL/ frasco)

. 25 tubos de extraccion

. 25 tapas de tubos de extraccion

. 1 hisopo control positivo

. 1 hisopo control negativo

. 25 hisopos nasofaringeos esterilizados para la recoleccion
de muestras

. 1 gradilla para tubos

. 1 guia de referencia rapida (nasofaringea)

. 1 Instrucciones de uso

Materiales Requeridos pero NO

suministrados
. Equipo de proteccion personal, 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

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

Almacenamiento y estabilidad

1. El kit de prueba debe almacenarse a una temperatura
entre 2 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
(15-30 °C) durante un minimo de 30 minutos antes de
realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los componentes
alcancen la temperatura ambiente.

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

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

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

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

6. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta
roto.

7. Las muestras de hisopo directo deben analizarse

inmediatamente después de la recoleccion. Si la prueba
inmediata no es posible, la muestra de hisopo se puede

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

Advertencias

1. Solo para uso diagnéstico 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. Evite las 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 extraccion, 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 ni intercambie 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.

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

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

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

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

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 nasofaringeo

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

Preparacion de la prueba

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

2. Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio antes
de usarlo. Colocar sobre una superficie plana, horizontal y
limpia.

3. Sostenga el frasco de tampdn verticalmentey llene el tubo de

extraccion con solucion tampén hasta que fluya hasta la linea
de llenado del tubo de extraccion (300 pl). Precaucion: Si
la cantidad de tampon es excesiva o insuficiente, puede
producirse un resultado de prueba incorrecto.

Cologue el tubo de extraccion en la gradilla de tubos.

Recoleccio ion de la

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

2. Inserte el hisopo con un eje flexible a través de la fosa nasal

paralela al paladar.

Precaucion: Utilice un hisopo nasofaringeo especifico
para la recoleccion de muestras.
3. El hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia
desde las fosas nasales hasta la abertura exterior del oido.

Precaucion: Si encuentra resistencia durante la
insercion del hisopo, retirelo e intente insertarlo en la fosa
nasal opuesta.

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

S. Retire lentamente el hisopo mientras lo gira e insértelo en
el tubo de extraccion.
6. Gire la punta del hisopo en la solucion tampon dentro del

tubo de extraccion, empujando hacia la pared del tubo de
extraccion al menos cinco veces y luego exprima el hisopo
apretando el tubo de extraccion con los dedos.

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

Reaccién con dispositivo de prueba

1. Abra la tapa de la boquilla de goteo en la parte inferior del
tubo de extraccion.
2. Dispense 5 gotas de la muestra extraida de manera vertical

en el pocillo de muestra (S) del dispositivo. No manipule
ni mueva el dispositivo de prueba hasta que la prueba esté
completa y lista para leer.

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

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

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

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

Hisopo de control positivo / negativo

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

Precaucion: Si la cantidad de tampon es excesiva o

insuficiente, puede producirse un resultado de prueba
incorrecto.

N

Cologue el tubo de extraccion en la gradilla de tubos.

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

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

S. Cierre la tapa del tubo de extraccion.

6. Siga el procedimiento de prueba anterior [Reaccion con
dispositivo de prueba].

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.

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

Precaucion: La presencia de cualquier linea de prueba
(T, no importa cuan débil sea, indica un resultado positivo.
3. 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 SARSCoV-2 a
partir de un hisopado nasofaringeo. Otros tipos de muestras
pueden dar lugar a resultados incorrectos y no deben utilizarse.

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

3. Puede producirse un resultado negativo de la prueba si la
muestra se recoglo, extrajo o transporto incorrectamente.
Un resultado negativo de la prueba no elimina la posibilidad
deinfeccion por SARS-CoV-2y debe confirmarse mediante

cultivo viral o un ensayo molecular o ELISA.

4. Los resultados positivos de las pruebas no descartan
coinfecciones con otros patgenos.
5. Para obtener mas informacion sobre el estado inmunolégico,

se recomiendan pruebas de seguimiento adicionales
utilizando otros métodos de laboratorio.

6. Los resultados de la prueba deben evaluarse junto con otros
datos clinicos disponibles para el médico.
7. La lectura de resultados de la prueba antes de 15 minutos

o después de 20 minutos puede dar resultados incorrectos.
8. 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.®

Control de calidad

1. Control de calidad interno:

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

2, Control de calidad externo:

Los controles estan especificamente formulados y fabricados para
garantizar el rendimiento de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device y se utilizan para verificar la capacidad del usuario para
realizar correctamente la prueba e interpretar los resultados. El
control positivo producira un resultado de prueba positivo y ha sido
fabricado para producir una linea de prueba visible (T). El control
negativo producira un resultado de prueba negativo.

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

. Los reactivos de prueba estan funcionando y

. La prueba se realiza correctamente.

Ejecute los controles externos en las siguientes circunstancias:

. Con cada nuevo operador antes de realizar pruebas en
muestras de pacientes,

. Al recibir un nuevo envio de prueba,

. Aintervalos periédicos segin lo dicten los requisitos locales,

estatales y nacionales, y/o los procedimientos de control de
calidad del usuario.

FRANGAIS
A propos du Test

Introduction

La maladie a coronavirus (COVID-19) est une maladie infectieuse
causée par un coronavirus nouvellement découvert, le coronavirus
du syndrome respiratoire aigu sévére 2 (SARS-CoV-2)". Le SARS-
CoV-2 est un B-coronavirus, qui est un virus 8 ARN sens positif non
segmenté enveloppé®. Il se propage par transmission interhumaine
via des gouttelettes ou par contact direct, et linfection a été estimée
avoir une période d'incubation moyenne de 6,4 jours et un nombre
de reproduction de base de 2,24 a 3,58. Parmi les patients atteints de
pneumonie causée par le SARS-CoV-2, la fiévre était le symptome
le plus courant, suivie de la toux *. Les principaux dosages IVD utilisés
pour le COVID-19 utilisent une réaction en chaine transcriptase-
polymérase inverse en temps réel (RT-PCR) qui prend quelques
heures®. La disponibilité d'un test efficient de diagnostic rapide en
biologie délocalisée est primordial aux professionnels de santé. Pour
leurs permettre daider au diagnostic des patients et dempécher
la propagation du virus °. Les tests dantigénes joueront un role
essentiel dans la lutte contre le COVID-19 ©.

Principe du Test

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contient une bande de
membrane pré-enduite danticorps anti-SARS-CoV-2 immobilisés
sur la ligne de test et un anticorps IgY monoclonal de souris anti-
poulet sur la ligne de contrdle. Deux types de conjugués (IgG
humaine spécifique au SARS-CoV-2 Ag conjugué d'Or et IgY
anti-poulet un 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. Ni la ligne de
test nila ligne de contrdle ne sont visibles dans la fenétre de résultat
avant lapplication de léchantillon du patient. Une ligne de contréle
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 nasopharyngés
humains provenant de personnes répondant aux critéres cliniques et
/ ou épidémiologiques du COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device est destiné a un usage professionnel uniquement et est
destiné 3 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 spécifices
dans le mode demploi et dans 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 nlest pas destiné a étre
utilisé comme test de dépistage des donneurs pour le SARS-CoV-2.

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

. Solution tampon (1x 9 ml / flacon)

. 25 tubes d'extraction

. 25 bouchons pour les tubes d'extraction

. 1 écouvillon de contrédle positif

. 1 écouvillon de contréle négatif

. 25 écouvillons nasopharyngés stérilisés pour le prélévement
d'échantillons

. 1 porte tubes

. 1 guide de référence rapide (nasopharyngé)

. 1 Notice dutilisation

Matériel requis mais non fourni
. Equipements de protection individuelle,
conteneur a déchets

minuterie,

Ingrédients actifs des principaux

composants

. 1test
Conjugué or : lIgG 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
contrdle : Ig¥ monoclonale de souris anti-poulet

. Tampon
Tricine, chlorure de sodium, Tween 20 , azide de sodium

(<0,1%), Proclin 300

Stockage et stabilite

1. Le kit de test doit étre conservé a une température comprise
entre 2 et 30 ° C. Ne congelez pas le kit ou ses composants.
Remarque : Lorsquiils sont conservés au réfrigérateur, tous
les composants du kit doivent étre portés & température
ambiante (15-30° C) pendant au moins 30 minutes avant
deffectuer le test. Nouvrez pas la pochette tant que les
composants ne sont pas a température ambiante.

2. Le flacon de tampon peut étre ouvert et refermé pour
chaque test. Le bouchon du tampon doit étre fermement
scellé entre chaque utilisation. Le tampon est stable jusqua
la date dexpiration sl est conservé entre 2 et 30 ° C.

3. Effectuez le test immédiatement aprés avoir retiré le
dispositif de test de la pochette en aluminium.

4. N'utilisez pas le kit de test au-dela de sa date dexpiration.

S. La durée de conservation du kit est celle indiquée sur
lemballage extérieur.

6. Nutilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée

oussile sceau est brisé.
7. Les échantillons directs sur écouvillon doivent étre testés

immédiatement aprés le prélévement. Si un test immédiat
nest pas possible, échantillon sur écouvillon peut étre
conservé dans un tube dextraction rempli de tampon
deextraction (300 pl) & température ambiante (15-30° C)

Jjusqua deux heures avant le test.

Précautions d'usage

1. Pour usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne réutilisez
pas le dispositif de test et les composants du kit.
2. 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
dleffectuer un test.

3. Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.
4. Portez des gants de protection lors de la manipulation des
échantillons et lavez-vous soigneusement les mains par la suite.

S. Evitez les éclaboussures ou la formation d'aérosols sur
Iechantillon et le tampon.

6. Nettoyez soigneusement les déversements en utilisant un
désinfectant approprié.

7. Décontaminer et éliminer tous les échantillons, kits de
réaction et matériaux potentiellement contaminés (cest-
a-dire écouvillon, tube d'extraction, dispositif de test) dans
un récipient contenant des risques biologiques comme sl
sagissait de déchets infectieux et éliminer conformément
aux réglementations locales applicables.

8. Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

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

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

n. Pour éviter toute contamination, ne touchez pas la téte de
[écouvillon fournilors de louverture de la poche de lécouvillon.

12. Les écouvillons stérilisés fournis dans lemballage ne
doivent étre utilisés que pour le prélévement déchantillons
nasopharyngés.

13. Pour éviter toute contamination croisée, ne réutilisez pas
les écouvillons stérilisés pour le prélévement déchantillons.

14. Ne diluez pas lécouvillon collecté avec une solution a
lexception du tampon dextraction fourni.

15. Le tampon contient < 0,1% dazide de sodium comme agent

de conservation qui peut étre toxique en cas d'ingestion.
Lorsquil est éliminé dans un évier, rincez avec un grand
volume d'eau’.

Procédure de test (reportez-vous au schéma)
Echantillons sur écouvillon nasopharyngé

Remarque: le professionnel de santé doit se conformer aux directives
de sécurité personnelle, y compris I'utilisation 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. Retirez le dispositif de test de la pochette en aluminium
avant de lutiliser. Le placer sur une surface plane, horizontale
et propre.

3. Tenez le flacon de tampon verticalement et remplissez le

tube dlextraction de fluide tampon jusqua ce quil sécoule

Jjusqua la ligne de remplissage du tube dextraction (300 pl).
Attention : Si la quantité de tampon est excessive ou

insuffisante, un résultat de test incorrect peut se produire.

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

Prélévement et extraction des échantillons

1 Inclinez légérement la téte du patient vers larriére d'environ
45°-70 ° pour redresser le passage de lavant du nez.
2. Insérez lécouvillon avec une tige flexible dans la narine

parallélement au palais.

Attention : utilisez un écouvillon nasopharyngé dédié
pour le prélévement des échantillons.
3. Lécouvillon doit atteindre une profondeur égale a la distance
entre les narines et louverture externe de loreille.

Attention : en cas de résistance lors de linsertion de
Iécouvillon, retirez-le et essayez de linsérer dans la narine
opposée.
4. Frottez et roulez doucement l'écouvillon, 3 & 4 fois. Laisser
Iécouvillon en place pendant plusieurs secondes pour
absorber les sécrétions.

S. Retirez lentement ['écouvillon tout en le faisant tourner et
insérez-le dans le tube d'extraction.
6. Faites tourbillonner la pointe de l'écouvillon dans le fluide

tampon a l'intérieur du tube d'extraction, en poussant dans
la paroi du tube d'extraction au moins cinq fois, puis faites
sortir [écouvillon en pressant le tube dextraction avec vos
doigts.

7. Cassez lécouvillon au point de rupture et fermez le
capuchon du tube dextraction.

Réaction avec le dispositif de test

1. Ouvrez le capuchon de la buse de descente au bas du tube
d'extraction.
2. Distribuer verticalement 5 gouttes déchantillons extraits

dans le puits déchantillon (S) de Iappareil. Ne pas manipuler
ni déplacer le dispositif de test tant que le test nest pas
terminé et prét pour la lecture.

Attention : les bulles qui se produisent dans le tube
deextraction peuvent conduire a des résultats inexacts.
Si vous ne parvenez pas a créer suffisamment de gouttes,
cela peut étre dd a un colmatage de la buse de distribution.
Secouez doucement le tube pour libérer le blocage jusqua ce
que vous observiez la formation de gouttes libres.
3. Fermez la buse et jetez le tube dextraction contenant
Iécouvillon usagé conformément & vos réglementations
locales et au protocole délimination des déchets biologiques

4. Démarrer le minuteur, lire le résultat a 15 minutes. Ne lisez
pas les résultats aprés 20 minutes.
5. Eliminez lappareil usagé conformément aux réglementations

locales et au protocole d'élimination des déchets biologiques.

Ecouvillons de contréle Positif et Négatif
1. Tenez le flacon de tampon verticalement et remplissez
le tube dextraction de liquide tampon jusqua la ligne de

remplissage du tube dextraction (300 pl).

Attention : Si la quantité de tampon est excessive ou
insuffisante, un résultat de test incorrect peut se produire.
Placez le tube dextraction dans le support de tubes.

3. Insérez I'écouvillon de contréle positif ou négatif dans le
liquide tampon a lintérieur du tube deextraction et faites
tremper lécouvillon pendant 1 minute. Faites tourbillonner
la pointe de I'écouvillon de contrdle dans le liquide tampon
a l'intérieur du tube dextraction, en poussant dans la paroi
du tube dextraction au moins cinq fois, puis faites sortir
[&couvillon en pressant le tube dextraction avec vos doigts.

4. Eliminez |écouvillon de contrdle utilisé conformément

N

a votre protocole délimination des déchets biologiques
dangereux.
Fermez le bouchon du tube d'extraction.

o

6. Suivez la procédure de test ci-dessus [Reéaction avec le
dispositif de test].

Interprétation du test (voir la figure)

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

2. Résultat positif : la présence de la ligne de test (T) et de
la ligne de contrle (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.

3. Résultat invalide : si la ligne de contrdle (C) nlest pas visible
dans la fenétre de résultats aprés 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 lantigéne SARS-CoV-2
a partir dun écouvillon nasopharyngé. Dautres types
déchantillons peuvent conduire a des résultats incorrects et
ne doivent pas étre utilisés.

2. 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.

3. Un résultat de test négatif peut survenir si [échantillon a
été collecté, extrait ou transporté de maniére incorrecte.
Un résultat de test négatif nélimine pas la possibilité dune
infection par le SARS-CoV-2 et doit étre confirmé par une
culture virale ou un test moléculaire ou ELISA.

4. Des résultats de test positifs nexcluent pas la possibilité de
co-infections avec dautres agents pathogenes.
5. Pour plus d'informations sur létat immunitaire, des tests

de suivi supplémentaires utilisant dautres méthodes de
laboratoire sont recommandés.

6. Les résultats des tests doivent étre évalués conjointement
avec dautres données cliniques disponibles pour le médecin.
7. La lecture des résultats du test avant 15 minutes ou aprés 20

minutes peut donner des résultats incorrects.

8. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test 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.®

Contréle de qualite

1. Contréle de qualité interne :

le dispositif de test a une ligne de test (T) et une ligne de contréle
(C) sur la surface du dispositif de test. Ni la ligne de test nila ligne de
contrdle ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant lapplication
dun 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.

2. Contréle de qualité externe :

Les controles sont spécifiquement formulés et fabriqués pour
garantir les performances du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device et sont utilisés pour vérifier la capacité de lutilisateur a
effectuer correctement le test et a interpréter les résultats. Le
contrdle positif produira un résultat de test positif et a été fabriqué
pour produire une ligne de test visible (T). Le contrdle négatif
produira un résultat de test négatif.

Les bonnes pratiques de laboratoire suggérent lutilisation de
contrdles positifs et négatifs pour veiller a ce que :

. Les réactifs de test fonctionnent et

. Que le test soit correctement effectue.

Exécutez les contrdles externes dans les circonstances suivantes :

. Avec chaque nouvel opérateur avant deffectuer des tests
sur des échantillons de patients,

. Lors de la réception d'un nouvel envoi test,

. A intervalles réguliers, comme dicté par les exigences

locales, régionales et nationales et / ou par les procédures de
controle qualité de lutilisateur.

ITALIANO

A proposito del test

Introduzione

La patologia provocata da Coronavirus (COVID-19) é una
malattia infettiva causata da un coronavirus appena scoperto, la
sindrome respiratoria acuta grave coronavirus 2 (SARS-CoV-2)".
Il SARS-CoV-2 & un B-coronavirus, che & un virus a RNA a
filamento positivo, incapsulato e non segmentato?. Si diffonde
per trasmissione da uomo a uomo tramite goccioline o contatto
diretto, ed é stato stimato che linfezione ha un periodo medio
di incubazione di 6,4 giorni e un numero di riproduzione di base
di 2,24-3,58. Tra i pazienti con polmonite causata dalla SARS-
CoV-2, la febbre era il sintomo pili comune, seguita dalla tosse®.
| principali test IVD utilizzati per COVID-19 utilizzano la real-
time reverse transcriptase-polymerase chain reaction (RT-PCR)
che richiede alcune ore. La disponibilita di un test diagnostico
point-of-care rapido ed economico é fondamentale per supportare
gli operatori sanitari nella diagnosi dei pazienti e prevenire
un'ulteriore diffusione del virus®. | test antigenici avranno un ruolo
fondamentale nella lotta contro il COVID-19°.

Principio del test

Il dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contiene
una striscia di membrana che ¢ pre-rivestita con anticorpo anti-
SARS-CoV-2 immobilizzato sulla linea di test e un anticorpo
monoclonale di topo anti-lgY di pollo sulla linea di controllo. Due
tipi di coniugati (IgG umane specifiche per SARS-CoV-2 Ag
coniugate con oro e IgY di pollo coniugate con oro) si migrano
cromatograficamente verso lalto sulla membrana e reagiscono
rispettivamente con lanticorpo  anti-SARS-CoV-2 e con
Ianticorpo 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
dell'applicazione 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 & un test rapido
diagnostico in vitro per la ricerca qualitativa dellantigene SARS-
CoV-2 (Ag) in campioni umani da tampone nasofaringeo
provenienti da individui che soddisfano criteri clinici elo
epidemiologici COVID-19. Il dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device & solo per uso professionale ed ¢ destinato ad
essere utilizzato come ausilio nella diagnosi dellinfezione da SARS-
CoV-2. Il prodotto pus essere utilizzato in qualsiasi ambiente, di
laboratorio e non, che soddisfi i requisiti specificati nelle Istruzioni
per l'uso e nella normativa locale.

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

test di screening per SARS-CoV-2 sui donatori.

Materiali forniti

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

. Buffer (1x 9 ml/flacone)

. 25 Provette di estrazione

. 25 Tappi per provette di estrazione

. 1 Tampone di controllo positivo

. 1 Tampone di controllo negativo

. 25 Tamponi sterili nasofaringei per la raccolta del campione

. 1 Rack portaprovette

. 1 Guida rapida di riferimento (Nasofaringeo)

. 1 Istruzioni per l'uso

Materiali richiesti ma non forniti
. Dispositivi di protezione individuale, 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

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

(<0,1%), Proclin 300

Conservazione e Stabilita

1. Il kit deve essere conservato a una temperatura compresa
tra 2 e 30 °C. Non congelare il kit o i suoi componenti.
Nota: Se conservato in frigorifero, tutti i componenti del
kit devono essere portati a temperatura ambiente (15-30
°C) per almeno 30 minuti prima di eseguire il test. Non
aprire il sacchetto mentre i componenti vengono portati a
temperatura ambiente.

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

3. Eseguire lanalisi immediatamente dopo aver rimosso il
dispositivo di test dalla busta di alluminio.

4. Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza.

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

6. Non utilizzare il kit se la confezione & danneggiata o il sigillo
e rotto.

7. |_campioni con tampone diretto devono essere testati

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

Avvertenze

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

2. Queste istruzioni devono essere rigorosamente seguite da

un professionista sanitario qualificato per ottenere risultati
accurati. Tutti gli utenti devono leggere le istruzioni prima
di eseguire un test.

3. Non mangiare o fumare mentre si maneggiano i campioni.

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

5. Evitare spruzzi o la formazione di aerosol di campione e di
Buffer.

6. Pulire accuratamente le fuoriuscite utilizzando un
disinfettante appropriato.

7. Decontaminare e smaltire tutti i campioni, i kit di reazione
e i materiali potenzialmente contaminati (ad es. tampone
di prelievo, provetta di estrazione, dispositivo di test) in
un contenitore a rischio biologico come se fossero rifiuti
infettivi e smaltirli secondo le normative locali vigenti.

8. Non mescolare o scambiare campioni diversi.

9. Non mescolare reagenti di lotti diversi o di altri prodotti.

10. Non conservare il kit alla luce diretta del sole.

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

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

13. Per evitare la contaminazione incrociata, non riutilizzare i

tamponi sterili per la raccolta dei campioni.

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

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

Procedura del test (Fare riferimento alla
Figura)

Campioni da Tampone Nasofaringeo

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

Preparazione del test
1. Lasciare che tutti i componenti del kit raggiungano una
temperatura trai15 e 30 °C per 30 minuti prima del test.

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

3. Tenere il flacone del Buffer in posizione verticale e
riempire la provetta di estrazione con il liquido fino al
raggiungimento della linea di riempimento della provetta

di estrazione (300 p).

Attenzione: Se la quantita di tampone & eccessiva
o insufficiente, pud verificarsi un risultato del test non
corretto.
4. Posizionare la provetta di estrazione nel portaprovette.

Raccolta del campione ed Estrazione

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

2. Inserire il tampone con asta flessibile attraverso la narice

parallelamente al palato.

Attenzione: Utilizzare un tampone nasofaringeo
dedicato per la raccolta dei campioni.
3. Il tampone deve raggiungere una profondita pari alla
distanza tra le narici e lapertura esterna dell'orecchio.

Attenzione: Se si incontra resistenza durante
linserimento del tampone, rimuoverlo e tentare
linserimento nella narice opposta.

4. Strofinare e ruotare delicatamente il tampone 3-4 volte.
Lasciare il tampone in posizione per alcuni secondi per
assorbire le secrezioni.

S. Estrarre lentamente il tampone ruotandolo e inserirlo nella
provetta di estrazione.
6. Ruotare la punta del tampone nel liquido all'interno della

provetta di estrazione, premendolo sulla parete della
provetta di estrazione almeno cinque volte e poi spremere
il tampone strizzando la provetta di estrazione con le dita.

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

Reazione con dispositivo di test

1. Aprire il tappo dellugello posizionato nella parte inferiore
della provetta di estrazione.
2. Dispensare 5 gocce di campione estratto verticalmente nel

pozzetto del campione (S) sul dispositivo. Non maneggiare
o spostare il dispositivo fino a quando il test non & completo
e pronto per la lettura.

Attenzione: La comparsa di bolle nella provetta di
estrazione puo portare a risultati imprecisi. Se non si se
non si riuscisse ad ottenere un numero di gocce sufficienti,
cio potrebbe essere causato dallintasamento dellugello
di erogazione. Agitare delicatamente la provetta per
rimuovere lostruzione fino a osservare la formazione di
goccia libera.

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

4. Awviare il timer. Leggere il risultato a 15 minuti. Non
leggere i risultati dopo 20 minuti.
5. Smaltire il dispositivo usato in base alle normative locali e

al protocollo di smaltimento dei rifiuti per rischio biologico.

Tampone di controllo positivo / negativo

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

Attenzione: Se la quantita di buffer é eccessiva o
insufficiente, potrebbe verificarsi un risultato del test

errato.
2. Posizionare la provetta di estrazione nel rack portaprovette.
3. Inserire il tampone di controllo positivo o negativo nel

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

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

S. Chiudere il tappo della provetta di estrazione.

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

Interpretazione del test (Fare riferimento

alla ﬁéura)

1. isultato negativo: la presenza della sola linea di controllo
(C) e nessuna linea di test (T) allinterno della finestra del
risultato indica un risultato negativo.

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

Attenzione: la presenza di qualsiasi linea di test (T),
non importa quanto debole, indica un risultato positivo.
3. Risultato non valido: se la linea di controllo (C) non é visibile
allinterno della finestra dei risultati dopo l'esecuzione del
test, il risultato viene considerato non valido.

Limitazioni del test

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

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

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

4. I risultati positivi dei test non escludono le co-infezioni con
altri agenti patogeni.
5. Per ulteriori informazioni sullo stato immunitario, si

raccomanda un ulteriore test di follow-up utilizzando altri
metodi di laboratorio.

6. | risultati dei test devono essere valutati in concomitanza
con altri dati clinici a disposizione del medico.
7. Leggere i risultati del test prima di 15 minuti o dopo 20

minuti puo dare risultati errati.

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

Controllo qualita

1. Controllo di qualita interno:

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

2. Controllo esterno di qualita:

| controlli sono formulati e fabbricati in modo specifico per
garantire le prestazioni di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device e vengono utilizzati per verificare la capacita dellutente di
eseguire correttamente il test e interpretare i risultati. Il Controllo
Positivo produrra un risultato positivo del test ed é stato fabbricato
per produrre una linea di test visibile (T). Il controllo negativo
produrra un risultato negativo del test.

Una buona pratica dilaboratorio suggerisce I'uso di controlli positivi
e negativi per assicurarsi che:

. | reagenti del test stanno funzionando e

. Il test viene eseguito correttamente.

Eseguire i controlli esterni nelle seguenti circostanze:

. Con ogni nuovo operatore prima di eseguire test su
campioni di pazienti,

. Quando si riceve una nuova spedizione di test,

. A intervalli periodici, come prescritto da requisiti locali,
statali e nazionali, e/o dalle procedure di controllo di qualita
in uso.

PORTUGUES

Sobre o Teste

Introdugao

A doenga do Coronavirus (COVID-19) é uma doenga infecciosa
causada por um coronavirus recém-descoberto, coronavirus da
sindrome respiratéria aguda grave 2 (SARS-CoV-2)". O SARS-
CoV-2 é um B-coronavirus, que é um virus de RNA com envelope
de sentido positivo ndo segmentado?. E transmitido por transmissao
de humano para humano através de goticulas ou contato direto, e
estima-se que a infecgdo tenha um periodo médio de incubagdo
de 6,4 dias e um nimero basico de reprodugado de 2,24-3,58.
Entre os pacientes com pneumonia causada por SARS-CoV-2, a
febre foi o sintoma mais comum, seguido pela tosse®. Os principais
ensaios VD utilizados para COVID-19 empregam a reagdo em
cadeia da polimerase-transcriptase reversa em tempo real (RT-
PCR) que leva algumas horas*. A disponibilidade de um teste de
diagnostico rapido e econdmico é fundamental para permitir que
profissionais de saide ajudem no diagnéstico de pacientes e previna
a disseminagao do virus®. Os testes de antigenos desempenharéo
um papel critico na luta contra a COVID-19°.

Principio do Teste

O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device contém uma tira de
membrana, que é pré-revestida com anticorpo antiSARS-CoV-2
imobilizado na linha de teste e IgY monoclonal de camundongo
antigalinha na linha de controle. Dois tipos de conjugados (IgG
humana especifica para conjugado de ouro SARS-CoV-2 Ag
e conjugado de ouro IgY de galinha) movem-se para cima na
membrana cromatograficamente e reagem com o anticorpo
antiSARS-CoV-2 e IgY monoclonal de camundongo antigalinha
pré-revestido respectivamente. Para um resultado positivo, a IgG
humana especifica para o conjugado de ouro SARS-CoV-2 Ag
e o anticorpo antiSARS-CoV-2 formardo uma linha de teste na
janela de resultados. Nem a linha de teste nem a linha de controle
sdo 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 & valido.

Uso Pretendido

O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device é um teste rapido de
diagnéstico in vitro para a detecgao qualitativa do antigeno SARS-
CoV-2 (Ag) em amostras de esfregago nasofaringeo 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 deve ser usado como auxiliar
no diagnéstico da infecgdo por SARS-CoV-2. O produto pode ser
usado em qualquer ambiente laboratorial e ndo laboratorial que
atenda aos requisitos especificados nas Instrugées de Uso e na
regulamentagao local.

O teste fornece resultados preliminares. Resultados negativos
ndo excluem a infecgio por SARS-CoV-2 e ndo podem ser
usados como Unica base para o tratamento ou outras decisoes.
Os resultados negativos devem ser combinados com observagdes
clinicas, historico do paciente e informagées epidemiologicas. O
teste ndo se destina a ser usado como teste de triagem de doadores

para SARS-CoV-2.

Materiais Fornecidos

. 25 dispositivos de teste com dessecante em bolsa individual

. Tampéo (1 x 9 mL/frasco)

. 25 tubos de extragao

. 25 tampas de tubo de extragao

. 1 swab controle positivo

. 1 swab controle negativo

. 25 swabs nasofaringeos esterilizados para coleta de
amostra

. 1'suporte para tubos

. 1 guia de referéncia rapida (nasofaringea)

. 1Instrucao de uso

Material Necessario, Mas Nao Fornecido
. Equipamento de protegao pessoal, crondmetro, 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 e IgY de galinha - coloide
de ouro, linha de teste: antiSARS-CoV-2 monoclonal
de camundongo Linha de controle: IgY monoclonal de
camundongo antigalinha

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

Armazenamento e Estabilidade

1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura
entre 2 e 30°C. No congele o kit ou seus componentes.
Observagdo: 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. N&o abra a bolsa enquanto os componentes
atingem a temperatura ambiente.

2. O frasco de tamp3o pode ser aberto e selado novamente
para cada ensaio. A tampa do frasco tampdo deve ser
firmemente selada entre cada uso. O tamp3o é estavel até
a data de validade se mantido entre 2 e 30°C.

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

4. N3o use o kit de teste apds o prazo de validade.

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

6. Nzo use se o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se

a vedagao estiver violada.

7. As amostras diretas de esfregago devem ser testadas
imediatamente apés a coleta. Se o teste imediato nao for

possivel, a amostra do esfregago pode ser mantida em um
tubo de extragdo cheio de tampao de extragdo (300 pl)
em temperatura ambiente (15-30°C) por até duas horas
antes do teste.

Adverténcias

1. Somente para uso para diagnéstico in vitro. N&o reutilize o
dispositivo de teste e os componentes do kit.

2. Essas instrugdes devem ser estritamente seguidas

por profissionais de salde treinados, para obtengio
de resultados precisos. Todos os usuarios devem ler as
instrudes antes de realizar um teste.

3. N&o coma ou fume durante o manuseio de amostras.

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

5. Evite respingos ou formag&o 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 reagao
e materiais potencialmente contaminados (ou seja, swab,
tubo de extragao, dispositivo de teste) em um recipiente
de risco biologico como se fossem residuos infecciosos e
descarte de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.

8. Nao misture ou troque amostras diferentes.

9. N3o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros
produtos.

10. N3o guarde o kit com exposigao a luz solar direta.

1. Para evitar contaminagdo, ndo toque na ponta do swab
fornecido ao abrir a bolsa do swab.

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

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

14. N3o dilua o swab coletado com qualquer solugéo, exceto o
tampéo de extragio fornecido.

15. O tamp3o contém azida de sodio a <0,1% como conservante

e pode ser toxico se ingerido. Quando descartado em uma
pia, lave com bastante agua.”

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

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

Preparagio 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. Segure o frasco de tampao verticalmente e encha o tubo

de extragdo com fluido de tampdo até que ele flua até a

linha de enchimento do tubo de extragdo (300 pL).
Cuidado: Se a quantidade de tamp3o for excessiva ou

insuficiente, um resultado de teste improprio pode ocorrer.

4. Coloque o tubo de extragao no suporte de tubos.

Coleta e Extragao de Amostras

1 Incline a cabega do paciente ligeiramente para tras cerca
de 45°-70° para endireitar a passagem da frente do nariz.
2. Insira o swab com uma haste flexivel através da narina

paralela ao palato.

Cuidado: Use o swab nasofaringeo dedicado para a
coleta de amostras.
3. O swab deve atingir uma profundidade igual a distancia das
narinas até a abertura externa da orelha.

Cuidado: Se houver resisténcia durante a insercdo do
swab, remova-o e tente inseri-lo na narina oposta.

4. Esfregue e role suavemente o swab, 3-4 vezes. Deixe
o swab no local por alguns segundos para absorver as
secregdes.

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

6. Gire a ponta do swab no fluido tampéo dentro do tubo de

extragao, empurrando na parede do tubo de extragao pelo
menos cinco vezes e, em seguida, aperte o swab apertando
o tubo de extragdo com os dedos.

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

Reagdo com Dispositivo de Teste

1 Abra a tampa do bico de gotejamento na parte inferior do
tubo de extragdo.
2. Dispense 5 gotas das amostras extraidas verticalmente na

cavidade da amostra (S) do dispositivo. Ndo manuseie ou
mova o dispositivo de teste até que o teste esteja concluido
e pronto para leitura.

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

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

4. Inicie o crondmetro. Leia o resultado do teste em 15
minutos. N&o leia os resultados apos 20 minutos.

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

Swab de Controle Positivo / Negativo

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

Cuidado: Se a quantidade de tamp3o for excessiva ou
insuficiente, um resultado de teste improprio pode ocorrer.

2. Coloque o tubo de extragio no suporte de tubos.

3. Insira o swab de controle positivo ou negativo no fluido
tampdo dentro do tubo de extragdo e mergulhe o swab
por 1 minuto. Gire a ponta do swab de controle no fluido
tampao dentro do tubo de extragao, empurrando na parede
do tubo de extragdo pelo menos cinco vezes e, em seguida,
aperte o swab apertando o tubo de extragdo com os dedos.

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

S. Feche a tampa do tubo de extragdo.

6. Siga o procedimento de teste acima [Reagdo com

Dispositivo de Teste].

Interpretagao do Teste (consulte a figura)

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

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

Cuidado: A presenca de qualquer linha de teste (T),
nao importa o quao ténue, indica um resultado positivo.
3. Resultado invalido: Se a linha de controle (C) nao estiver
visivel na janela de resultados apés a realizagdo do teste, o
resultado é considerado invalido.

Limitagdes de Teste

1. O conteldo deste kit deve ser usado para a detecgdo
profissional e qualitativa do antigeno SARSCoV-2 em
esfregago nasofaringeo. Outros tipos de amostra podem
levar a resultados incorretos e ndo devem ser usados.

2. O n3o cumprimento das instrugdes para o procedimento
de teste e a interpretagdo dos resultados do teste pode
afetar adversamente o desempenho do teste e/ou produzir
resultados invalidos.

3. 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 infecgdo por SARS-CoV-2 e deve ser confirmado por
cultura viral ou um ensaio molecular ou ELISA.

4. Os resultados positivos dos testes ndo descartam
coinfecgdes com outros patogenos.
S. Para obter mais informagées sobre o estado imunolégico,

testes adicionais de acompanhamento usando outros
métodos laboratoriais so recomendados.

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

20 minutos pode gerar resultados incorretos.

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

Controle de Qualidade

1. Controle de Qualidade Interno:

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

2. Controle de Qualidade Externo:

Os controles sdo especificamente formulados e fabricados para
garantir o desempenho do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device e sdo usados para verificar a capacidade do usuario de
realizar o teste de maneira adequada e interpretar os resultados.
O Controle Positivo produzira um resultado de teste positivo e foi
fabricado para produzir uma linha de teste visivel (T). O Controle
Negativo produzira um resultado de teste negativo.

As boas praticas de laboratério sugerem o uso de controles
positivos e negativos para garantir que:

. Os reagentes de teste estéo funcionando; e

. O teste foi executado corretamente.

Execute os controles externos nas seguintes circunstancias:

. Com cada novo operador, antes de realizar o teste em
amostras de pacientes;

. Ao receber uma nova remessa de teste;

. Em intervalos periédicos, conforme ditado pelos requisitos

locais, estaduais e nacionais e/ou pelos procedimentos de
Controle de Qualidade do usuario.

PYCCKUI

Orecre

BsepeHue

Bonestb, Bbl3BaHHaA KopoHaBupycom (COVID-19), ABNAETCA MHGEKLMOHHBIM
3aborneBaHmem, Bbi3biBaeMbIM HeJJaBHO OOHApYKEHHbIM  KOPOHaBMPYCOM
2 rpynnbl (SARS-CoV-2)!, CBA3aHHBIM C TAXKENbIM CMHAPOMOM OCTPOV
[ibiXaTenbHOM  HepocTatouHocT.  SARS-CoV-2 — 310 B-KOPOHaBUPYC,
KOTOPbII NpefCTaBnAeT coboit 060NouEUHbIN BUPYC C HeCerMEHTUPOBAHHOM
NONOXMUTENbHO-NONAPHON  HuTblo  PHKZ O pacnpocTpaHserca  nyTem
nepefjaun OT YenoBeKa YesoBeKy BO3MYLHO-KAMENbHbIM MyTeM WA Npy
MPAMOM  KOHTaKTE; MO OLieHKaM, WHKYGaLMOHHbIA nepuof  MHeKLMK
COCTaBNIAET B CpEfHEM 6,4 iHs, a 6a3oBoe penpopyKTvBHOe Yncio — 2,24-3,58.
Cpenv NaLmeHToB ¢ MHEBMOHMeN, Bbi3BaHHOW SARS-CoV-2, mxopagka bbina
Havnbonee PacnpOCTPaHeHHbIM CUMITTOMOM, MOCTE KOTOPOTO ClIeflyeT Kallienb®,
B OCHOBHbIX aHan3ax, CMoMb3yeMbIX AR in Vitro AMarHOCTUKI MHGeKLMM
COVID-19, wncnonb3yeTca nonvMepasHan LeMHaA peakuua ¢ obpaTHon
TpaHckpunTasoit (OT-MLIP; RT-PCR) B peanbHOM BpemeHy, KOTopan 3aHuMaeT
HECKOMbKO 4acoB'. Hanmnume SKOHOMUYHOTO 1 GbICTPOTO AVArHOCTAYECKOro
TecTa B MeCTe OKa3aHIA MeAVILMHCKO NOMOLL MMEeT pellialolijee 3HajeHie
INA TOro, UTobbl MeULIMHCKME PaBOTHUKI MO MOMOYb B /MarHOCTUKe
MaLIVIeHTOB 1 NPe/OTBPATUTb lanbHelilliee pacnpocTpaHeHie Bupyca®. TecTbl Ha
aHTUreHbl ByAyT vIrpaTb BaxHeiLLyio ponb B 6opbbe c COVID-1%-.

MpuvHumn recta

Skcnpecc-tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device) copepxuT MemOpaHHYIO MONIOCKY, MPEABapUTENbHO  MOKPbITYIo
MMMOBWIN30BaHHbIM aHTU-SARS-COV-2 aHTUTENOM Ha TECTOBOW NWHWM, 1
MbILLVHBIM MOHOK/TOHA/IbHBIM aHTU-KYPUHBIM |gY Ha KDHTpOHbHDI;I NIHWA, ,[lBa
TWNa KOHBIOTATOB (YenoBeyeckuit IgG, cneLnduUHbIi AR KOHbIOraTa aHTUreHa
SARS-CoV-2 Ha 3010TOM MOAIOKKeE, W KOHblOraT KypuHoro IgY Ha 3onotoit
TIOAOXKe) ABVXKYTCA BBEPX MO MembpaHe XpomaTorpaduyeckit v pearvpyiot
C aHT-SARS-COV-2 aHTUTENOM 1 C NpefBapUTENbHO MOKPbITHIM MbILIMHBIM
MOHOK/TOHA/IbHbIM - aHTW-KYPUHbIM |gY, COOTBETCTBEHHO. ﬂﬂﬂ nosyyeHuna
TONOXMTENHOTO pesynibTaTa Yenoeyeckui 1gG, crneLmduyHbIi K KOHbioraTy
aHTureHa SARS-CoV-2 Ha 3on0Toit mognioxke W aHTM-SARS-CoV-2 aHTuTena,
06pasyloT B OKHe pe3ynbTaTa TeCTOBYIO NIHMIO. HY TecToBas, HIn KOHTPOMbHAA
JIMHAM B OKHE pe3yfibTaTa 0 HaHeCeHVA 00pa3Lja, MOMYYEHHOTO Y MaLivienTa,
He BUAHbI. Buavman KOHTPONbHAA NIMHIA HEOOXOAMMA, UTODbI MOKa3aTb, YTo
Pe3ynbTaT aHan3a AefiCTBITENIEH,

HasHauenve

Skcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)
- 3T0 IKCMPECC-TECT in Vitro A Ka4ecTBEHHOTO OnpeeneHna aHTureHa SARS-
CoV-2 (Ag) B 0BpasLiax MasKoB U3 HOCOMIOTKA, MOMYHEHHbIX Y MaLVEHTOB,
COOTBETCTBYIOLVX KIMHUYECKUM 1 / WA SMUAEMUONONYECKUM KPUTEPUAM
COVID-19. Skcnpecc-Tec Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device) npepHasHaueH ToNbKO A8 MPOPECCUOHATNBHOTO MPUMEHEHNA B
KayecTse NOMOLL NP AVArHOCTUKE MHOEKLIW, BbI3BAHHOI BUPYCOM SARS-
CoV-2. MeanuMHCKOe M3Aenve MOXET VCMONb30BaTbCA B 110601 TabopaTopHO
11 He NTabopaTopHOI Cpefie, KOTopas COOTBETCTBYET TPEGOBAHMAM, YKa3aHHbIM B
VIHCTPYKLMM 11O MPUMEHEHMIO 11 MECTHBIM HOpMaM.

TecTpoBaHVe MPeACTaBNAET MpeABapUTENbHbIE Pe3yNbTaTbl TeCTUPOBaHIA.
OTpuLaTenbHble pesynbTaTbl He CKMoYaloT MHMLMpoBaHe SARS-CoV-2, n
VIX Heflb3A UCMONb30BaTb B Ka4eCTBe eVHCTBEHHOTO OCHOBAHWA ANA NEYeHNA
VI NPUHATUA APYTOrO PeLLEHNA B PaMKaX BefieHuA NaLeHTa. OTpuuaTenbHble
Pe3ynbTaTbl OMKHbI COOTBETCTBOBATH KIVHUYECKVM HABMIOAEHINAM, FaHHBIM
aHamMHe3a 3a00neBaHuA W SMUAEMUONOTMNECKON WH OpMALMM. TecT He
npefHa3HaueH 1A UCTIONb30BaHYA B Ka4YeCTBE CKPUHIHFOBOTO TeCTa IOHOPOB
Ha SARS-CoV-2.

lMpepocTaBnsaembie matepuanbl
. 25 TecT-KacceT B VHAVBIYanbHO BaKyyMHOA YMakoBke C

ocyumTenem

. Bydep (1x9mn/ drakoH)

. 25 NPOGMPOK SKCTPAKLMOHHble

. 25 KOMNa4KoB A1A MPOGMPOK IKCTPAKLMOHHBIX

. 1 MonOXMTENbHbIN KOHTPOMbHBIN 06pa3eLy

. 1 OTpULaTENbHbIN KOHTPONbHbIV 0BpaseL|

. 25 CTepvnbHbIX Ha30(papuHreanbHbIX TaMMoHoB (Tyndepos) Ana
cbopa 06pasLos

. 1 lavs

. 1 KpaTkoe pyKoBOACTBO (Ha3odapuHreanbHbil TamnoH)

. 1 VHCTPYKLWA N0 MPUMEHEHNI0

Heo6xoaumble, HO He NpeAoOCTaBNsAEMble

MaTepnabl
. Cpenctsa  MHAVBIYaNbHON  3allMTbl, TaliMep, KOHTeilHep A
610NONVIYECKYX OMaCHbIX OTXOA0B

AKTMBHbIE NHrpeaneHTbl OCHOBHbIX

KOMIMOHEHTOB

. Tecr-Kacceta
KoHbloraT Ha 30710TOi1 MOAJIONKKE: YernioBedeckuit IgG, crieLyduyHbIi
K Konnowpy aHtureHa SARS-CoV-2 Ha 30moToit mopyiokke 1
Konnouay KypuHoro IgY Ha 3omoToit moaioxkKke; Tectosas JIMHASA:
MOHOKNOHa/bHbIE  MblwMHblE  aHTU-SARS-CoV-2  aHiTema
KoHTponbHas muHma: Mi MOHOKJIO! KypuHbie IgY

. Bydep
TpyumH, xnopug Hatpua, Teik 20, A3 Hatpua (<0,1%), Mpoknuk 300

XpaHeHue 1 cTabunbHoCTb

1. Habop cnenyer xpaHuts mpu Temnepatype ot 2 go 30 °C. He
3aMopaxvBaiiTe Habop WM ero KoMNoHeHTbl. Mpumevarie: Mpn
XPaHeHUN B XONOAWIbHUKE BCE KOMMOHEHTDHI Hasopa JAOMKHbI 6biTb
npvBefeHbl K KoMHaTHOW Temnepatype (15-30 °C) muHmym 3a 30
MUHYT [0 MpoBeaeHna Tecta. He oTKpblBaliTe TecT-kacceTy, Moka
KOMMOHEHTbI HE/JOI;I}JYT Ao KOMHaTHOI Temneparypbl.

2. OnakoH ¢ Gyhepom rakoH MOXHO OTKPbIBATH 11 3arevaTbiBaTb
3aHOBO 1A KAKAOTO aHanw3a. Kpbiluka ¢nakoHa ¢ Gydepom fomkHa
6biTb MIOTHO 3aKpbiTa MeXay 1CMONb30BaHAMM. Bydep cTabuneH fo
VICTEYEHIA CPOKa FOAHOCTIA, €IV XPaHUTCA My Temnepatype 2-30 °C.

3. BbinonHMTe TecT Cpasy e Mocie M3BMEYEHUA TeCT-KacceTbl U3
VIHJZlMBI/U:[yaHbHOI;I YMaKOoBKW.

4 He ncrionb3yiTe HaBop Mocrie UCTEUEHIA CPOKa FOAHOCT.

5. CpOK rofHOCTY HaBOPa yKa3aH Ha HAPYKHOM YTIaKoBKe.

6. Hewcrio) Gop, ecr YNaKoBKa NoBf
WK ee repMETUYHOCTb HapyLUEeHa.

7. Tamnonbl (ryndepbl) ¢ obpasiiamin JomKHbI GbiTb_NPOTECTPOBAHHI

cpasy e nocne B3AmA. ECw  HemepyieHHoe TecTupoBaHue
HEBO3MOXHO, TaMMoH (Tynpep) C 0BPAsLOM MOXHO XPaHWTb B
IKCTPAKUMOHHON  MPOBUPKE,  3aMONHEHHOI  SKCTPAKLMOHHBIM
Gydepom (300 MKn), Npy KomHaTHOV Temnepatype (15-30°C) B TeueHme
[IBYX 4acoB 0 Hauana aHanusa.

Mepbi npeocTopoHOCTN

1. MpeaHasHaueH TONMbKO ANA AMArHOCTUKY in vitro. He mcnonb3yiite
TIOBTOPHO TeCT-KacceTy 1 KOMMOHEHTbI Habopa.

2 O VHCTPYKUMM  FOMKHBI  CTPOTO  COBMIOAATbcA  OByUeHHbIM
MEAVILMHCKVM PaBOTHIKOM [NA OCTVAKEHNA TOUHBIX PE3YIBTATOB.
Bce nonb30Baten 4OMmKHbI Nepef BbiMONHeHeM aHaniia npoynTaTb

VIHCTPYKLMIO.

3 He npuHiMaliTe nuLLy v He KypiTe Npy 06paLLieHIn  06pasLiami.

4. Mpu pabore ¢ 06pa3LamM HafeHbTe 3alMTHbIE NepyaTKK, a nocne -
TuatenbHo BbIMOIATE pykwn.

5. W36eraitre pa3BpbiarvBaHuA v 0bpasoBaHuA a3po3oneli 06pasLios
1 6ydepa.

6. TLLBTEHI:HO Yypanvte MPONUTYI0  XWAKOCTb € MOMOLLbIO

COOTBETCTBYIOLLETO AE3MHAMLIMPYHOLLIETO CPEACTBA.

7. Heobxoguvo 0Bessapaxvisatb 1 yTWIM3MpoBaT BCe OGDa3Lib),
Haﬁopbl W MOTeHUManbHO 3arpAsHeHHble  Matepuanbl (TaMI'IOH,
3KCTPaKUMOHHaA MPOBMPKa, TECT-KACCeTa) B  KOHTeitHepe A
6110MOrMYECKY OMaCHbIX: OTXOA0B, NONpasunamana I/IH¢I/IL|VIPOBGHHI>IX
OTXOF0B, B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOJIATESIbCTBOM.

8. Pasnunble  oBpasubl  He  [OMKHbI  CMeWBATBCA WM
B3aVIMO3aMeHATHCA.

9. He cvelvBaiiTe peareHTbl pasnnuHbIX CEPUA WA peareHTbl AnA
APYTVIX MEAVLIMHCKUX U3AENNiA.

10. He XpaHiTe Habop NOA NPAMBIMIA CONHEUHBIMMA TlyyaMu.

. Bo w3bexanue 3arpAsHeHMA He MpuKacaiiTecb K ronoBke
nMpunaraemMoro TamnoHa (Tyndepa) MpW OTKPbIBAHUM YMaKOBKY
TamnoHa (tyndepa).

12. Mpunaraemble CTepubHbIE TaMMOHbI (Tynidepbi) B yriakoBke credyeT
VICMIOb30BaTb TONKO A1 MOMYUEHIAA Ma3KOB U3 HOCOTIOTKM.

13. Bo u3bexaHiie NepeKPecTHOTO 3arpA3HEHIA He CTleflyeT MOBTOPHO
VICMIONb30BaTb CTEPUbHbIE TAMMOHbI 1A OMYUYeHIAA Ma3KOB.

14. He cmeluBaifTe TaMMoH C 06Pa3LOM C KakvMU-TMGO pacTBopamu,
KPOM MOCTaB/IAEMOrO SKCTPaKLIMOHHOTO Gydepa.

15. Bydep copepxut <0,1% a3vpa HaTPUA B KauecTBe KOHCEPBAHTA,

KOTOpbIi MOXET ObiTb TOKCMYHBIM MpW  MporatbigaHin. Mpu
YTWM3aLMK1 B BOAOMPOBOA MPOMOITE €ro GONbLUIM KOMYECTBOM
B0l

Mpoueaypa npoBeAeHNA TeCTa (CM. PUCYHOK)
06pas|.|b| Ma3KOB U3 HOCOMOTKU

MpumeyaHue: MeavUyHCKIiA PaboTHINK AOMKeH COBNIoAaTb NpaBitna TEXHUKM
6630I'IaCHOCM, BKJTIO4aA UCMONb30BaHWe CPEACTB VIHAMBMﬂyaHbHOI;I 3aluTbI.

MogrotoBka

1. Mepel TeCTMpoBaHMEM BblepXKWTe BCe KOMMOHEHTbI Habopa B
TeyeHue 30 MUHYT npu Temnepatype 15-30°C.

2 V3BnekiTe TecT-KacceTy M3 VHVBIRYanbHOM YMakoBK/ nepep
WCTIONb30BaHeM. [ToMecTUTe ee Ha POBHYIO, FOPU3OHTAbHYIO 1
YIACTYI0 NOBEPXHOCTb.

3 [lepxa dnakoH ¢ bydepom BepTUKanbHO HAMOMHITE IKCTPAKLIVIOHHYO

npobupky GydepHbIM PacTBOPOM, MOKa OHa He JIOIAET A0 NMHNA

3aM0NHEHWA SKCTPAKLMOHHOM MPpobrpky (300 MKT).
Mpepynpexpenne: Ecm obbem Gydepa upesmepeH wim

HEIOCTATOUEH, PE3y/bTaT TECTa MOXKET ObiTb HEMPABUbHbIM.

4 YCTaHoBMTE SKCTPAKLWOHHYH0 NPOBUPKY B LLTATVIB.

C60p 06pasLioB 1 SKCTpaKLMA

1. Crlerka HaknoHWTe TONOBY NaLMeHTa Hasajl MPUMEpHO Ha 45°-70°,
4T0Gbl BINPAMUTL MPOXOA NMEPe/HIX OTAENOB HOCA.

2. BBepvTe TaMMOH € MMOKUM CTEepXHEM Yepe3 HO3APIO MapaINENbHO
Heby.

Mpepynpexpenne:  Wcnonbsyitte  cneumanbHbli

Ha30(apyHTreanbHblil TAMMOH ANA MONyYeHNA 06pasLoB.

3. TamroH cnedyeT BBOAWTb Ha MyOMHY, PaBHYIO PaccTORHWIO OT

HO3[1peit 0 Hapy»KHOTO OTBEPCTUA YXa.

Mpepynpexpenne: Ecm Bo BpemA BBefeHWA TamnoHa
BO3HVKaeT CONpPOTUBNEHIIE, U3BNEKUTE ero n ronbiTaiiTech BBECTV B

MPOTVBOMONOMXHYIO HO3API.

4. AKKypaTHO NOTPUTe MOBEPXHOCTb TaMMOHOM W NoBepHUTe ero 3-4
pasa. OcTaBbTe TaMMOH Ha MecTe Ha HECKONbKO CeKyHp, 4TOGbl OH
BMUTaN BbiAENEHUA.

5. MEJZV'IEHHO V3BnekuTe TamroH, Bpallad ero, U BCTaBbTe B
IKCTPAKLIMIOHHYO MPOBIPKY.

6. HaKoHeuHUK TamnoHa npoBopauvBaior B GydepHom pacTBope

BHYTDM SKCTPAKLMOHHOM MpPOGMPKY, BOABNMBAA €r0 B CTEHKY
3KCTPAKLMOHHOM NPOOMPKI He MeHee MATU pa3, @ 3aTeM TaMroH
BbIKVIMAIOT, C1aBNMBAA SKCTPAKLIMOHHYHO MPOGMPKY NanbLiamit.

7. TamroH pa3namblBaloT B TOUKE PAsfioMa, 1 KONMA4oK AnA MpobupKi
IKCTPAKLIVIOHHOI 3aKPbIBAIOT.

Peakuyus ¢ TecT-KacceToit

1. OTKpoifTe KpbilLKy KOAMauka - KanenbHULbI B HWXHE Yacti
IKCTPAKLIMOHHOI MPOBUPKY.

2 BHecute 5 Karenb pacTBOpa W3 SKCTPAKLMOHHOM MPOBMPKIA

BEPTVKANbHO B AYeiiky AnA 0bpasLia (S) Ha TecT-KacceTe. He Tporaiite
11 He NepemelL{aiiTe TeCT-KacceTy, 10K TeCT He Gy/ieT 3aBepLLIEH 1 FoToB
K CYATBIBAHMIO.

Mpepynpexpaenne: MysbipbKy,  BO3HMKAlOWME B
SKCTPAKUMOHHOI MPOBUPKE, MOrYT MPUBECTU K HETOUHbIM
pe3synbTatam. ECn OTMEpUTb JOCTAaTOYHOE KOMMYECTBO Karnenb
He Y[AeTCs, 3T0 MOXET GbiTb BbI3BaHO 3aCOPEHWEM KofMauKa-
KanenbHULbl. OCTOPOXHO ~ BCTPAXHUTE  MPOGUPKY,  UTOGbI
YCTPaHuTL 0BCTPYKLMIO, MOKa He 0BpasytoTcs CBOGOAHbIE Kanau.

3. 3aKPOifTe KONINAUOK -KanenbHILY, 1 YTUAMSIPYVITE KCTPAKLMOHHYIO
MPOGUPKY, COREPALLYIO MCTONb30BAHHbIM TAMMOH B COOTBETCTBM
€ MECTHbIMM MpaBiaMin 1 MPOTOKONIOM YTWM3aLMM Grionorvyeckm

OnacHbIX OTXOF0B.

4. 3anycTuTe Talimep. PesynibTaT MOXHO CuuTbIBaTb Yepes 15 MuHYT. He
CuTIBAITE Pe3ysbTaTbl, €M NPOLLO 20 MUHYT 1 6onbLue.

5. Mcrionb3oBakHylo  TeCT-KacceTy YTWIM3MPYIOT B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMI MpaBANIaMi 1 MPOTOKOMOM YTWM3aLWN Gronoryecku
OnacHbIX OTXOF0B.

n o i 6p

1. [lepxa dpnakoH ¢ bydepom BepTUKanbHO HAMOMHITE SKCTPAKLIVIOHHYO

npo6UpKy GydepHbIM PacTBOPOM, MOKa OHa He AOMAET AO MHUM
3aMONHEHWA SKCTPAKLMOHHOM Mpobrpky (300 MKT).

Mpepynpexpenne: Ecm obbem Gydepa upesmepeH wim
HEIOCTATOUEH, PE3y/BTaT TECTa MOXET ObiTb HEMPaBUbHBIM.

2 YCTaHOBITE SKCTPAKLIOHHYIO NPOBVPKY B LLUTATVB.

3. lMomecTUTe MONOXUTENbHBIA WM OTPULIATENbHBIA  KOHTPOMbHbIA
obpaseL) B GydepHblii PaCcTBOP BHYTPY IKCTPAKLMOHHOW MPOGUPKI 1
3amoumTe 06paseLi Ha 1 MUHYTY. HakoHeUHIK KOHTPOMbHOrO 0bpasLia
MPOBOPaUMBAIOT B GYPEPHOM PACTBOPE BHYTPU SKCTPAKLMOHHOM
NPOGUPKY, BAABNMBAA €r0 B CTEHKY SKCTPAKLMOHHOM NpoBupky
He MeHee MATM pa3, a 3aTeM OOpasel| BbDKMMAIOT, CAABNVBaA
IKCTPAKLVOHHYIO NPOGUPKY NarbLiamMu.

4. /cnonb3oBaHHbIA  KOHTPOMbHBIA — OGpasel  yTwnuupyior B
COOTBETCTBAM C MECTHbIMIA MPABIANAMIA 1 MPOTOKONOM YTUAM3aLWN
610NONV4YECK! OMaCHbIX OTXOAOB.

5. 3aKpoifTe KONMauoK IKCTPAKLIMOHHO MPOBIPKIA.

6. Bt npoLenypy [Peakuwa ¢ Tecr-Kacceroid].

WHTepnpeTtaums TecTa (M. pUCYHOK)

1. OtpuLjaTenbHblii pesynbTat: Hanuume TOnbKO KOHTPOMBHOM NMHUN
(©) v otcytcTBMe TecToBOW MMHUN (T) B OKOLWKE /1A CUUTBIBAHUA
YKa3bIBAET Ha OTPYULIATENbHbIA Pe3yNbTaT TecTa.

2 TonoxuTenbHbIi pesynbar: Hannuie Tectosoi (T) 11 KOHTPObHOI
(Q) muHUN B OKHe pe3yrbTaTa, HE3aBICMO OT TOTO, KaKaa MAHUA
TIOABNAETCA NEPBOW, YKa3bIBAET Ha NONOXMTENbHbIN PesynbTar.

Mpepynpexpenne: Hannuve Tectooit nHm (T), Kakoii Gbi

naboi1 oHa HY Bbina, C CTBYET O MONC OM X

3 HeepHblit pesynbtat: Ecm KouTponbHas nukuA (C) He BugHa B
OKHe Pe3yNbTaToB Mocne BbINOMHEHUA TeCTa, pesy/bTaT CuMTaeTca
HEBEPHbBIM.

OrpaHnyeHms Tecta

1 Coflepxumoe  3TOr0  Habopa  [OMKHO  WCTIONB30BaTLCA  ANA

NPOPECCHOHANBHOTO 11 KAYECTBEHHOTO OMpEfeNieHnA  aHTUreHa
SARSCOV-2 B Maske 13 HOCOMOTKA. [lpyrie Tvnbl 06pasLioB
MOMYT MPUBECTM K HEMPABINbHLIM PE3yfibTataM U He  JOMKHbI
VICONb30BATLCA,

2. HecobriofieHne  VHCTpYKUMA MO MPOBEfiEHMIO  aHanM3a 1
VHTEPNPETALI €0 Pe3yNTaToB MOXET OTPULIATENIbHO MOBMMATD Ha
NpOBE/ieHINe aHan3a /W NPUBECTV K HEeBEPHbIM Pe3ymbTaTam.

3 OTpyLATENbHbIN PE3YNITAT UCTbITAHUA MOXKET ObiTb MONyueH, ecn
o6paseL| 6bin cobpaH, U3BNEUEH U TPAHCTIOPTUPOBAH HEMPaBIMLHO.
OTpuLaTeNbHbII PE3yNbTaT UCMbITAHNA He UCKIIOHAET BOMOXHOCTI
nHbekummn SARS-CoV-2 1 fomKeH GbiTb MOATBEPXAEH MOCEBOM Ha
BUPYC, AW MONEKYNAPHBIM aHanzom, unn MOA,

4. TonoxuTENbHblE Pe3yNbTaThl TeCTa He WCKIIOYaT KOMHGEKLVI
ApyrvMy BO3GyAUTENAMA,
5. [InA nonyueHnA [OMONHUTENbHON MHGOPMALMM 06 VIMMyHHOM

CTatyce PeKOMEHAYETCA [OMOMHWUTENIbHO MPOBECTW aHau3bl B
AVHaMUKe ApyrumMn J'Ia60paT0prIMVI MeToAamu.

6. PEZyﬂbTaTbl aHanm3a JoMmKHbI OLEHMBATLCA B COUETAHWN C ApYrUMA
KNMHAYECKVIMI JaHHBIMUA, OCTYMHbIMU BPAYY.

7. CunTbiBaHVe pe3ynbTatoB TeCTa paHblle, Yem vepes 15 MUHYT
VN No3xe, 4em yepes 20 MUHYT, MOXET NPNBECTU K NONYYeHNI0
HEBEPHbIX Pe3ynbTaTos.

8. Jkenpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag  (Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device) He npeaHasHaueHo AnA OBHapyxeHua
NedeKTHOro (HeMHPEKLIMOHHOTO) BUpYCa Ha Gonee MO3MAHMX
CTapuAX BbIAENEHNsA BIPYCa, KOTOPOE MOXET ObiTb OGHAPYXeHO
C MOMOLLbI0 MONEKYNAPHbIX TecTos MLPE

KonTponb Kauectsa

1 BHyTpeHHWI KOHTPONb KauecTBa:

Ha noBepxHOCTN TeCT-KacceTbl vMeloTcA TectoBast NHUA (T) W KOHTPONbHAA
mHvA (C). Hn TeCToBas, HY KOHTPONbHaA NAHAN He BIIHbI B OKHE Pe3ynbTaTo A0
HaHeceHVA 06pa3Lja. KOHTPOMbHas MHIA UCTIONb3yeTCA A KOHTPONA MpoBEfeHIA
MpOLie/lyPbi 1 AOMKHA MOABNATLCA BCETa, ECMA NPOLIE/YPa CTIbITaHiA MPOBOAVTCA
JIOMKHBIM 0GPA30M, @ peareHTb KOHTPONBHOM NMHIY paboTaior.

2, BHewHil KOHTPONb KayecTBa:

KOHTONbHbIE JIMHAM CNeLManbHO pa3paboTaHbl M- M3TOTOBMEHb A
obecrieyeHns  paboTbl Jkcripecc-tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device) 11 ucrionb3yiotca Ania MpoBepku criocobHocTin
MoNb30BaTeNA MPABbHO MPOBOAWTb  aHANW3 U WHTEPMPETUPOBATH
pesynbTatbl. MONOKUTENbHbIA KOHTPONb AAET MONOKUTENbHBIA Pe3ynsTar
Tecta 1 Gbin U3rOTOBNEH A1 MONYYeHUs BUGUMOIA TectoBoit MuHun (T).
OTpyLaTeNbHbIi KOHTPOM MPUBEAET K OTPULIATENHOMY PE3yIIbTaTy TecTa.
CornacHo ~ TpeGoBaHuAM  Hapniexaweit  nabopatopHOil  MpPaKTWKM,
NpeanonaraeTcA  UCronb3oBaHie  MONIOKUTENBHOTO 11 OTPULIATENbHOTO
KOHTpONe, 4To6bl yGEAUTLCA B TOM, UTO:

. PeareHTbl 15 aHan3a paboTaior,

. AHanu3 BbINOMHEH NPaBIMIbHO.

TpoBOAVTE BHELLIHIAE KOHTPONM NP CEAYIOLLIAX OBCTOATENbCTBAX:

. C Ka¥gbiM HOBbIM OMIEpaTopoM Meper MPOBEfEHVEM aHanM3a
06pasLioB OT MaLieHTOB,

. Mpu nonyyeHI HOBOI MapTU Habopa,

. lepyoanyecky, B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM, FOCYAAPCTBEHHDIMM

W CTPaHOBbIMM TpebOBaHMAMM W/WIM MpOLIeAypaMin  KOHTPONA
KayecTBa, MPYIMEHAEMbIMY MONb30BaTENEM.

Leistungsmerkmale

Caracteristicas de desempefio

1. Evaluacién externa de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

1. Externe Bewertung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Die klinische Leistung von Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wurde durch das Testen von 60 SARS-CoV-2-Antigen (Ag)-positiven
und 181 -negativen Proben mit einer Sensitivitdt von 93,3 % (95 % Cl: 83,8-98,2%) und einer Spezifitat von 99,4 % (95 % Cl: 97,0-100,0%)
bestimmt. Positivitat und Negativitat von Proben wurden mit einer FDA-EUA RT-PCR Referenzmethode ermittelt.

Ergebnis fiir Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

El desempefio clinico de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se determiné analizando 60 muestras positivas y 181 negativas para
el antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 para tener una sensibilidad de 93,3% (IC del 95%: 83,3-98,2%) y una especificidad de 99,4% (IC del
95%: 97,0-100%) Se determiné que las muestras clinicas eran positivas o negativas utilizando un método de referencia FDA EUA RT-PCR.

Resultados de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Caractéristiques de performance

1 Evaluation externe du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Les performances cliniques du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ont été déterminées en testant des échantillons 60 positifs et 181 négatifs
pour lantigéne SARS-CoV-2 (Ag) pour avoir une sensibilité de 93,3% (IC 95% : 83,8-98,2%) et une spécificité de 99,4% (IC a 95% : 97,0-100%).
Les échantillons cliniques ont été jugés positifs ou négatifs en utilisant une méthode de référence FDA EUA RT-PCR

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Resultats

Caratteristiche delle performance

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

Caracteristicas de Desempenho

1. Avaliagio Externa do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

3Kcnnya'raquouuble XapaKTepucTukin

1. BHeluHAs ouyeHKa IKkcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)

Le prestazioni cliniche di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono state determinate testando campioni 60 positivi e 181 negativi per
lantigene SARS-CoV-2 (Ag). Sono state evidenziate una sensibilita di 93,3% (95% Cl: 83,8-98,2%) e una specificita di 99,4% (95% Cl: 97,0~
100%). | campioni clinici sono stati determinati come positivi o negativi utilizzando un metodo di riferimento FDA EUA RT-PCR.

Risultati di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

A performance clinica do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi determinada pela testagem de 60 amostras positivas e 181 amostras
negativas para o antigeno (Ag) SARS-CoV-2 para ter a sensibilidade de 93,3% (95% Cl: 83,3-98,2%) e a especificidade de 99,4% (95% Cl:
97,0-100%). As amostras clinicas foram determinadas como sendo positivas ou negativas usando um teste RT-PCR aprovado pelo FDA EUA
como método de referéncia.

Resultados do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

KnuHunueckan s¢ppekTnBHoCTb Skcnpecc-tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)

6bina onpepeneHa MyTem TecTUpoBaHWA 60 MONOXUTENbHbIX M 181 oTpuuaTenbHbiX 0b6pasLoB Ha aHTUreH SARS-CoV-2 (Ag) ¢
YyBCTBUTENBHOCTBIO 93,3% (95% [IN: 83,8-98,2%) 1 creLmdruHOCTbI0 99,4% (95% Cl: 97,0-100%). KnuHnyeckine obpasLibl 6binv onpeaeneHb
KaK MonoXWTeNbHble UK OTPULIATENbHbIE C UCNOJb30BaHNeM 3TanoHHoro Metoga OT-TLIP, paspelwenHHbI FDA Ha ncnonb3osaHue B
Upe3BbIYANHBIX CUTYALINAX.
Pesynbratbl Ana Ikcnpecc-tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)

1. External evaluation of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device PCR Testergebnis
Clinical performance of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was determined by testing 60 positive and 181 negative specimens for SARS- Positiv Negativ Gesamt
CoV-2 antigen (Ag) to have a sensitivity of 93.3% (95% Cl: 83.8-98.2%) and specificity of 99.4% (95% Cl: 97.0-100%). Clinical specimens were . e . Positiv 56 1 57
determined to be positive or negative using an FDA EUA RT-PCR reference method. Ergebnis fiir Panbio N
COVID-19 Ag Rapid Test | Negativ 4 180 184
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Results Device Gesamt 60 181 24
PCR Test Result o e Kombinierte prozentale
Sensitivitat Spezifitdt -» L
Positive Negative Total Ubereinstimmung
Positive 56 1 57 93,3% [83,8%; 98,2%] 99,4% [97,0%;100,0%] 97,9% [95,2%; 99,3%]
Pan!:mm COV!D-19 Ag Negative 4 180 184 . Die Leistungsdaten wurden aus einer Studie mit Personen berechnet, bei denen der Verdacht auf Exposition mit COVID-19 bestand oder
Rapid Test Device Results dieinden | S 5
Total 60 181 241 ie in den letzten 7 Tagen ymptome zeigten.
Sensitivit Specificit Overall P N " . Die Stratifizierung der positiven Proben nach dem Auftreten von Symptomen oder einer vermuteten Exposition zwischen 0-3 Tagen ergibt
ens: My - e pec: ity - - ve:a ercfn gr;eemen eine Sensitivitdt von 100,0% (n= 21) und zwischen 4-7 Tagen eine Sensitivitat von 89,7% (n=39).
93.3% [83.8%; 98.2%] 99.4% [97.0%;100.0%] 97.9% [95.2%; 99.3%] . Die positive Ubereinstimmung des Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist mit einer Sensitivitat von 98,2% hoher fiir Proben mit Ct
. Performance data was calculated from a study of individuals suspected of exposure to COVID-19 or who have presented with symptoms Werten <33. Referenzen 8 und 9 legen nahe, dass Patienten mit Ct Werten >33 nicht mehr ansteckend sind.®*
in the last 7 days. 2. Nachweisgrenze
. Stratification of the positive specimens post onset of symptoms or suspected exposure between 0-3 days has a sensitivity of 100.0% Es wurde bestatigt, dass Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device in der Lage ist 2,5X10"® TCID, /m| SARS-CoV-2 nachzuweisen, das

(n=21) and 4-7 days has a sensitivity of 89.7% (n=39).

. Positive agreement of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device is higher with samples of Ct values <33 with a sensitivity of 98.2%.
As suggested in References 8 and 9, patients with Ct value >33 are no longer contagious.®®

2, 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.
3. Hook Effect

There is no hook effect at 1.0x10°# TCID, /ml of SARS- CoV-2 which was isolated from a COVID-19 confirmed patient in Korea.

4. Cross Reactivity

Cross-reactivity of Panbioc™ COVID-19 Ag Rapid Test Device was evaluated by testing 20 viruses and 12 other microorganisms.
The final test concentrations of viruses and other microorganisms are documented in the Table below. The following viruses and other
microorganisms have no effect on the test results of Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

No. | Types of Sp Cross Reaction Sub Final Test Concentration Test Result
R Adenovirus Type3 2.0 X10%° TCIDgo/ml No cross reaction
12 | Adenovirus Type7 2.0 X104 TCIDsy/ml No cross reaction
13 | Echovirus2 1.0 X108 TCIDso/ml No cross reaction
14 | Echovirus!1 2.0 X105% TCIDso/ml No cross reaction
|5 | Human herpesvirus (HSV) 1 2.0 X102 TCIDs4/ml No cross reaction
16 | Human herpesvirus (HSV) 2 2.0 X104 TCIDsy/ml No cross reaction
17 | Mumps Virus Ag 2.0 X10%* TCIDso/ml No cross reaction
|8 | Influenza virus A (HIN1) Strain (A/Virginia/ATCC1/2009) 2.6 X10°° PFU/ml No cross reaction
19 | Influenza virus A (HIN1) Strain (A/WS/33) 5.0 X107 TCIDgo/ml No cross reaction
|10 | Virus Influenza virus A(H3N2) Strain (A/Hong Kong/8/68) N/AY No cross reaction
[n Influenza virus B Strain (B/Lee/40) 2.0 X105 TCIDso/ml No cross reaction
|12 | Parainfluenza Type 1 N/AY No cross reaction
113 | Parainfluenza Type 2 N/AY No cross reaction
14 | Parainfluenza Type 3 N/A* No cross reaction
115 | Respiratory syncytial virus (RSV) type A 4.22 X105 TCIDsy/ml No cross reaction
|16 | Respiratory syncytial virus (RSV) type B 5.62 X 1050 TCIDs4/ml No cross reaction
L7 HCoV-HKU1 10 ug/ml No cross reaction
|18 | HCoV-NL63 1.7 X10%° TCIDso/ml No cross reaction
119 | HCoV-0OC43 8.9 X105° TCIDsq/ml No cross reaction

20 HCoV-229E 1.51 X108 TCIDso/ml No cross reaction

aus einem COVID-19 bestétigten Patienten in Korea isoliert wurde.

3. Hook Effekt Hook Effect

Es gibt keinen Hook Effekt bei1,0x10°® TCID /ml of SARS- CoV-2, das aus einem COVID-19 bestétigten Patienten in Korea isoliert wurde.

4. Kreuzreaktionen

Die Kreuzreaktivitdt von Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wurde bewertet, indem 20 Viren und 12 andere Mikroorganismen
getestet wurden. Die endgliltigen Testkonzentrationen von Viren und anderen Mikroorganismen sind in der nachstehenden Tabelle
dokumentiert. Die folgenden Viren und anderen Mikroorganismen haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse von Panbio™ COVID-19

Ag Rapid Test Device.

Nr. | Art der Probe Ki kti k Finale Testk i Testergebni

1 Adenovirus Type3 2,0 X10%° TCIDso/ml Keine Kreuzreaktion
Z Adenovirus Type7 2,0 X 1047 TCIDsg/ml Keine Kreuzreaktion

3 Echovirus2 1,0 X10%° TCIDso/ml Keine Kreuzreaktion
Z Echovirus!l 2,0 X105 TCIDsgo/ml Keine Kreuzreaktion

5 Menschliches Herpesvirus (HSV) 1 2,0 X109 TCIDsq/ml Keine Kreuzreaktion
Z Menschliches Herpesvirus (HSV) 2 2,0 X104 TCIDsq/ml Keine Kreuzreaktion
L7 | Mumps Virus Ag 2,0 X10%° TCIDsy/ml Keine Kreuzreaktion

8 Influenza-Virus A (HIN1) Stamm (A/Virginia/ATCC1/2009) | 2,6 X10°° PFU/ml Keine Kreuzreaktion
Bl Influenza-Virus A (HIN1) Stamm (A/WS/33) 5,0 X107 TCIDgy/ml Keine Kreuzreaktion
|10 | Virus Influenza-Virus A(H3N2) Stamm (A/Hong Kong/8/68) N/A* Keine Kreuzreaktion
[n Influenza-Virus B Stamm (B/Lee/40) 2,0 X105 TCIDsy/ml Keine Kreuzreaktion

12 Parainfluenza Type 1 N/A* Keine Kreuzreaktion
Z Parainfluenza Type 2 N/A* Keine Kreuzreaktion
|14 | Parainfluenza Type 3 N/A* Keine Kreuzreaktion

15 Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) type A 4,22 X105° TCIDg4/ml Keine Kreuzreaktion
Z Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) type B 5,62 X10%° TCIDgo/ml Keine Kreuzreaktion

17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Keine Kreuzreaktion
(18| HCoV-NL63 1,7 X10° TCIDgo/mil Keine Kreuzreaktion

19 HCoV-0OC43 8,9 X1050 TCIDsq/ml Keine Kreuzreaktion
[20 | HCoV-229E 151X 10% TCIDsg/ml Keine Kreuzreaktion

Resultado de prueba PCR Resultats Tests PCR Risul del test PCR
Positiva Negativa Total Positif Negatif Total Positivo Positivo Totale
Resultados de Panbio™ | Positiva 56 ! 57 Panbio™ COVID-19 | Positif 56 ! 57 Risultati di Panbio™ Bositiy) 56 ! 57
COVID-19 Ag Rapid Test | Negativa 4 180 184 Ag Rapid Test Device | Negatif 4 180 184 COVID-19 Ag Rapid Test | Negativo 4 180 184
Device Total 60 181 241 Resultats Total 60 181 241 Device Totale 60 181 241
Sensibilidad Especificidad Porcentaje de concordancia Sensibilité Spécificité Pourcentage de concordance Global Sensibilits Specificita Percentu?\e di concordanza
total 93,3% [83,8%; 98,2%) 99,4% [97,0%;100,0%] | 97,9% [95,2%; 99,3%] complessiva
93,3% [83,8%; 98,2%] 99,4% [97,0%;100,0%] 97,9% [95,2%; 99,3%] . Les données de performance ont été calculées & partir dune étude sur des personnes soupgonnées davoir été exposées au COVID-19 ou qui 93,3% [83,8%; 98,2%] 99,4% [97,0%;100,0%] | 97,9% [95,2%; 99,3%]
. Los datos de desempefio se calcularon a partir de un estudio de individuos sospechosos de exposicion a COVID-19 o que presentaron ont présenté des symptomes au cours des 7 derniers jours. . | dati di performance sono stati calcolati tramite uno studio su individui sospettati di esposizione al COVID-19 o che hanno presentato
sintomas en los Gltimos 7 dias. . La stratification des échantillons positifs aprés [apparition des symptomes ou une exposition suspectée entre 0-3 jours a une sensibilité de sintomi negli ultimi 7 giorni.
. La estratificacion de las muestras positivas después de la aparicion de los sintomas o la presunta exposicion entre 0-3 dias tiene una 100,0% (n = 21) et 4-7 jours a une sensibilité de 89,7% (n = 39). . La stratificazione dei campioni positivi post insorgenza di sintomi o sospetta esposizione tra 0-3 giorni ha una sensibilita del 100,0%

sensibilidad de 100,0% (n = 21) y 4-7 dias tiene una sensibilidad de 89,7% (n = 39).
. La concordancia positiva de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es mayor con valores de Ct <33 con una sensibilidad del

98,2%. Como se sugiere en las referencias 8 y 9, los pacientes con un valor de Ct >33 ya no son contagiosos.®®

2. 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.
3. Efecto gancho

No hay efecto de gancho a1,0x10°® TCID, /mL de SARS-CoV-2 que se aisl6 de un paciente confirmado por COVID-19 en Corea.

4. Reactividad cruzada

La reactividad cruzada de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se evalu6 analizando 20 virus y otros 12 microorganismos. Las
concentraciones de prueba finales de virus y otros microorganismos se documentan en la tabla siguiente. Los siguientes virus y otros
microorganismos no tienen ningan efecto sobre los resultados de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device .

. La concordance positive du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device est plus élevée avec des échantillons ayant des valeurs de Ct <33
avec une sensibilité de 98,2%. Comme suggéré dans les références 8 et 9, les patients avec une valeur de Ct > 33 ne sont plus contagieux.>®

2. Limite de détection

II'a été confirmé que le Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device détecte 2,5 x 10" TCID / ml de SARS-CoV-2 qui a été isolé a partir

dun patient confirmé COVID-19 en Corée.
3. Effet de crochet

Il ny a pas deffet crochet & 1,0x10°® TCID,, / ml de SARS-CoV-2 qui a été isolé dun patient confirmé COVID-19 en Corée.

4. Réactivité croisee

La réactivité croisée du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device a été évaluée en testant 20 virus et 12 autres micro-organismes.
Les concentrations dessai finales de virus et dautres micro-organismes sont documentées dans le tableau ci-dessous. Les virus et autres

microorganismes suivants nont aucun effet sur les résultats des tests du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

(n=21) e a 4-7 giorni ha una sensibilita di 89,7% (n=39).

. La concordanza positiva di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device & pit alta con campioni con "calori Ct < 33 con una sensibilita del
98,2%. Come suggerito nei riferimenti 8 e 9, i pazienti con valori Ct >33 non sono piti contagiosi.®?

2. Limite di rilevamento

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device & in grado di rilevare 2,5X10"® TCID, /ml di SARS-CoV-2 che é stato isolato da un paziente

confermato COVID-19 in Corea.
3. Effetto gancio

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

4. Reattivita crociata

La reattivita crociata di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device & stata valutata testando 20 virus e altri 12 microrganismi. La
concentrazione di test finale di virus e altri microrganismi & documentata nella tabella sotto. | seguenti virus e altri microrganismi non

hanno alcun effetto sui risultati dei test di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

No. | Types d' échantill Sub de réaction croisee Concent: finale dutest | Résultat du Test

No, | Tipode muestra | Sustancia de reaccién cruzada Concentracion de prueba final | Resultado de la prueba 1 Adenovirus Type3 2,0 X108 TCIDgo/ml Pas de réaction croisée No, | Tipi di campi Elemento di cross-reazione C ione finale di test | Risultato del test
1 Adenovirus Tipo3 2,0 X10%° TCIDso/mL Sin reaccion cruzada 2 Adenovirus Type7 2,0 X 1047 TCIDs/ml Pas de réaction croisée o Adenovirus Type3 2,0 X10%° TCIDsy/ml Nessuna cross reazione
12 | Adenovirus Tipo7 2,0 X107 TCIDsy/mlL Sin reaccion cruzada 3 Echovirus2 1,0 X105 TCIDso/ml Pas de réaction croisée 12 | Adenovirus Type7 2,0 X10%7 TCIDsy/ml Nessuna cross reazione
13 | Echovirus2 1,0 X108 TCIDsy/mL Sin reaccion cruzada 4 Echovirusi! 2,0 X102 TCIDyy/ml Pas de réaction croisée 13 | Echovirus2 1,0 X10%° TCIDso/ml Nessuna cross reazione
14 | Echovirus!1 2,0 X105 TCIDsy/mL Sin reaccion cruzada [ Virus Herpés simplex humain (VHS) 1 2,0 X108% TCIDyy/ml Pas de réaction croisée 14 | Echovirus!1 2,0 X105 TCIDsq/ml Nessuna cross reazione
|5 | Virus del herpes humano (HSV) 1 2,0 X105% TCIDso/mL Sin reaccion cruzada 6 Virus Herpés simplex humain (VHS) 2 2,0 X104 TCIDso/ml Pas de réaction croisée 15 | Human herpesvirus (HSV) 1 2,0 X10°% TCIDyo/ml Nessuna cross reazione
|6 | Virus del herpes humano (HSV) 2 2,0 X104 TCIDso/mL Sin reaccion cruzada 17 ] Virus Measles Ag 2,0 X103 TCIDsy/ml Pas de réaction croisée 16 | Human herpesvirus (HSV) 2 2,0 X10%7 TCIDsy/ml Nessuna cross reazione
L7 | Ag Virus Paperas 2,0 X10%° TCIDs4/mL Sin reaccion cruzada 8 Influenza virus A (HIN1) Strain (A/Virginia/ ATCC1/2009) | 2,6 X 10%° PFU/ml Pas de réaction croisée L7 | Mumps Virus Ag 2,0 X10%° TCIDg/ml Nessuna cross reazione

8 Virus de la Influenza A (HIN1) cepa (A/Virginia/ 26X 10°°PFU/mL Sin reaccion cruzada N Influenza virus A (HINT) Strain (A/WS/33) 5,0 X 1072 TCIDsg/rml Pas de réaction croisée |8 | Influenza virus A (HIN1) Strain (A/Virginia/ATCC1/2009) | 2,6 X10°° PFU/ml Nessuna cross reazione
— ATCC1/2009) ' (10 | Influenza virus A(H3N2) Strain (A/Hong Kong/8/68) N/A® Pas de réaction croisée 9 Influenza virus A (HIN1) Strain (A/WS/33) 5,0 X107 TCIDsg/ml Nessuna cross reazione
19 | Virus de la Influenza A (HIN1) cepa (A/WS/33) 5,0 X107 TCIDso/mL Sin reaccion cruzada M Virus Influena vircs B Strain (B/Lee/40) 20 X107 TCIDxglr Pas de réaction croe [0 | Influenza virus A(H3N2) Strain (A/Hong Kong/8/68) N/A* Nessuna cross reazione
110 | Virus V?rus de la Influenza A (H3N2) cepa (A/Hong Kong/8/68) NIA® Si" reacc?(j)n cruzada (12| Parainfluenza Type 1 N/A* Pas de réaction croisée I Virus Influenza virus B Strain (B/Lee/40) 2,0 X10°% TCIDsy/ml Nessuna cross reazione
A Vlru% dele |nﬂu.enza B cepa (Bllec/d0) 20 ),( 10°® TCIDggml S!n reacc!c‘m cruzads (13| Parainfluenza Type 2 N/A* Pas de réaction croisée |12 | Parainfluenza Type 1 N/A* Nessuna cross reazione
= oot |y b | [
— - . " - — 15 Virus Respiratoire Syncitial (VRS) type A 4,22 X105° TCIDgg/ml Pas de réaction croisée 114 | Parainfluenza Type 3 N/A Nessuna cross reazione
14 Pc‘.lralnf]ue.n.za TIP? 3 N " NIA an reacc!?n cruzzds [16 | Virus Respiratoire Syncitial (RSV) type B 5,62 X10%° TCIDgo/ml Pas de réaction croisée 115 Respiratory syncytial virus (RSV) type A 4,22 X10°° TCIDso/ml Nessuna cross reazione
1S | V!rus ancitial resp!ratorio (RSV) t!PO A 422X 10:‘2 TCIDso/mL S!" reacc!c’m cruzada (17 | HCoV-HKU1 10 ug/ml Pas de réaction croisée |16 | Respiratory syncytial virus (RSV) type B 5,62 X10%° TCIDsq/ml Nessuna cross reazione
% x'g:\;'_n:zlj'{esr’"atoﬂo (RSV)tipo B 15665;:(5 P TCIDyfml ::: —— z:::j: 8| HCoV-NL63 17X 10 TCIDg /il Pas de réaction croisée 17| HCoV-HKU1 10 ug/ml Nessuna cross reatione
— - — 19 HCoV-0OC43 8,9 X 10%° TCIDxy/ml Pas de réaction croisée |18 | HCoV-NL63 1,7 X10%° TCIDsgg/ml Nessuna cross reazione
18 HCaVNLE3 17 X10% TCIDsg/nl Sin reaceion cruzads [20 | HCoV-229E 151X 10°0 TCIDgo/ml Pas de réaction croisée 19 HCov-0C43 8,9 X10%° TCIDgo/ml Nessuna cross reazione
19 | HCoV-OC43 8,9 X10% TCIDso/mL Sin reaccién cruzada [20 | HCoV-229E 1,51 X10%° TCIDso/ml Nessuna cross reazione

20 HCoV-229E 1,51 X108 TCIDso/mL Sin reaccion cruzada

Resultado do teste de PCR B TiiiD
esynbrarbl TeCTa
Positivo Negativo Total n i ~ u ° =
— ITES
Resultados do Panbio™ Positivo 56 ! 57 pesy pesy T i
EOYID'W Ag Rapid Test | Negativo 4 180 184 P Ana dxcnpecc- | MonoXuTenbHbIil pesynbTaT | 56 1 57
evice Total 60 181 241 Tect Panbio™ COVID-19 OTpuuaTenbHbIN pesynbrat | 4 180 184
Sensibilidad Especificidad Percentual de Ag (Panbio™ COVID-19 Ag
ensibiiidade specrmeidade concordancia Total Rapid Test Device) Mroro 60 181 241
93,3% [83,8%; 98,2%] 99,4% [97,0%; 100,0%] 97,9% [95,2%; 99,3%] UyBCTBUTENbHOCTbIO | CieLMAUUHOCTbI0 S:rf;:olzz:i:l:aﬂ
. Os dados de performance foram calculados a partir de um estudo de individuos suspeitos de exposigio a COVID-19 ou quem
apresentou sintomas nos Gltimos 7 dias. 93,3% 99,4% 97,9%
. Estratificagdo das amostras positivas apés o inicio dos sintomas ou que tenham suspeita de exposigdo entre 0-3 dias tiveram uma 183,8%; 98,2%] [97,0%; 100,0%] 195,2%; 99,3%]
sensibilidade de 100,0% (n= 21) e entre 4-7 dias tiveram uma sensibilidade de 89,7% (n=39). . [laHHble 0 NPOVN3BOANTENBHOCTY BbIAN PaccuMTaHbl Ha OCHOBE UCCGAOBAHNA ML, NOJO3PEBaEMbIX B KoHTakTe ¢ COVID-19 uany
. A concordancia positiva do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device é maior com valor de Ct <33 com uma sensibilidade de 98,2%. KOTOPbIX B TeYeHMe NoCeaHIX 7 fHeil NPOABNANCH CUMMTOMbI.
Como sugerido nas referéncias 8 e 9, pacientes com valor de Ct> 33 n3o sdo mais contagiosos. ®° . CrpatnéuKaLma NoNoKUTENbHBIX 06PA3LIOB MOCE NOABEHNA CUMMTOMOB UM MOAO3PEHUA HA KOHTAKT Mexay 0-3 AHAMM UMeeT
2. Limite de Detecgao YyBCTBUTENLHOCTL 100,0% (N =21), a 4-7 AHe - YyBCTBUTENBHOCTb 89,7% (N = 39).
O Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device confirmou detectar 2,5X10" TCID, /ml de SARS-CoV-2 que foi isolado de um paciente . TMonoxuTenbHbi oTkAnk Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device Bbiwe Ana 06paswos ¢ K <33 e, C YyBCTBUTENLHOCTbIO 98,2%.

confirmado com COVID-19 na Coreia.
3. Efeito Gancho

Néo ha efeito gancho em 1,0x103® TCID, /ml de SARS-CoV-2 que foi isolado de um paciente confirmado com COVID-19 na Coreia.

4. Reatividade Cruzada

A reatividade cruzada do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foi avaliada testando 20 virus e 12 outros microrganismos. As
concentragdes finais de teste de virus e outros microrganismos estdo documentadas na Tabela abaixo. Os virus e outros microrganismos
a seguir ndo tém efeito nos resultados do teste do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Kak YKa3aHo B pekoMeHAaumAx 819, NaUmMeHTbI CO 3HaueHnem Kn >33 ef. 6onblue He ABMAIOTCA Bl/lpyl'leHTHblMl/l.g’g

2. Mpepen o6HapyxeHna

MopTBepxAeHo, uto SKcnpecc-Tect Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) obecneunBaeT obHapy»keHve
2,5X10'8 TUA, /mn SARS-CoV-2, BbiAeneHHOro y nauveHTa ¢ NoATeepAeHHOM nHdekuueir COVID-19 8 Kopee.

3. ¢ dekT Bbicokoin Ao3bl (Hook Effect)

Mpw gose 1,0x10°* TLA, /mn SARS- CoV-2, BbiieneHHOro y NauveHTa ¢ MOATBepXaeHHOM NHdekumeit COVID-19 B Kopee, apdext

BbICOKOW [103bl OTCYTCTBYET.

Ne | Tipos de Espéci Substancia de Reagao Cruzada Concentragao de Teste Final Resultado do Teste 4. MNepekpectHan peakTneHocTs . o . .
— - lNepeKpecTHylo peakTMBHOCTL JKcrpecc-Tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) oueHviBann
o Adenovirus Tipo 3 20 X10°*TCIDyo/rm Sem reagio cruzada n 20 BMPYCOB 1 12 APYrMX MUKPOOPraHn3MoB. OKoHUaTeNbHbIe TeCTOBbIE KOHLIEHTPALWN BIPYCOB 1 APYTUX
yTeM TeCTMpOBaHIA Py apy poop LeHTpaLy py apy
12 | Adenovirus Tipo 7 2,0 X10%7 TCIDso/ml Sem reagio cruzada MWKpPOOPraH/3MOB NpuBeaeHbl B Tabnuue Huxe. Cneaylowye BUPYCb U APYriie MUKPOOPraH3Mbl He BAUAIOT Ha pe3ynbTaTbl
13 | Echovirus2 1,0 X108 TCIDgo/ml Sem reagdo cruzada aHann3a c NomoLLbIo Kcnpecc-Tecta Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device).
14 | Echovirus 2,0 X105% TCIDsg/ml Sem reagdo cruzada OKOHUATENbHAA TECTOBaR
5 Herpesvirus humano (HSV) 1 2,0 X10°% TCIDy Sem reagho cruzada L2 | urrs LI pekpecTHyiop ’ SCPIECEREED
|6 | Herpesvirus humano (HSV) 2 2,0 X10*75 TCIDsq/ml Sem reagdo cruzada L1 Aperosvpycvn 3 20X 10% TW/sy/mn Het nepekpectHovi peakwyn
L7 | Virus da caxumba Ag 2,0 X103* TCIDgp/ml Sem reagdo cruzada 12 | AnevoBupycvin7 20X10" TUflsy/Mn Het nepexpectHoit peakiyn
8 Virus influenza A (HIN1) Estirpe (A/Virginia/ATCC1/2009) | 2,6 X10°° PFU/ml Sem reagdo cruzada EN xoBupyc2 1,0X10% TUsy/mn Her rlepereCI'Hol? peakLymn
Bl Virus da gripe A (HINT) Estirpe (A/WS/33) 5,0 X107 TCIDgy/rml Sem reacio cruzada 14| Sxosupyc 11 20X w’i TUy/wn Her nepexpecto/t peaktu
10 Virus influenza A (H3N2) Estirpe (A/Hong Kong/8/68) N/A* Sem reagdo cruzada 15 fepriecsupyc uenosexa (HSV) 1 20X10° TUlly/wn Her neperecmotf peaKkLim
—— Virus N N < 6 Tepriecsupyc yenoseka (HSV) 2 2,0 X107 TLs/mn Het nepekpectHoi peakLun
n Virus da gripe Estirpe (B/Lee/40) 2,0 X105 TCIDsoml Sem reagdo cruzada — -
= - - " — L7 | AHTUreH napammnkcodupyca 20X 10 TUs/mn HeT nepekpectHoit peakLun
12 Parainfluenza T'P°' NIA Sem reagao cruzada 8 LLiramw Bupyca rpunna A (HIN1) (AVirginia/ATCC1/2009) | 26X 10°° PFU/mn HeT nepexpecTHoii peakLyn
113 | Parainfluenza tipo 2 /A" Sem reagio cruzada 9 | LLiraww sipyca rpunina A (HTNT) (AAWS/33) 50X 10 TLL/mn HeT niepexpecTHoli peakLym
|4 | Parainfluenza tipo 3 NIA® Sem reagio cruzada 110 | LLiramm Bupyca rpuna A (H3N2) (A/Hong Kong/8/68) i HeT nepexpecTHoiA peakLyma
RE Virus sincicial respiratorio (RSV) tipo A 4,22 X105 TCIDsy/ml Sem reagdo cruzada (17 ] Bupyc LLiramm Bupyca rpunina B (B/Lee/40) 20X 105 TUfLy/mn HeT nepexpecTHoii peakLyn
|16 | Virus sincicial respiratorio (RSV) tipo B 5,62 X10%° TCIDg/ml Sem reagdo cruzada 12 Bipyc naparpunnaina 1 H/m* HeT nepekpecTHoii peakLm
|17 | HCoV-HKU1 10 ug/ml Sem reagdo cruzada |13 ] Bupyc naparpunna tuna 2 R/ HeT nepexpecTHoii peakuyn
18 HCoV-NL63 1,7 X100 TCIDsy/ml Sem reagdo cruzada [ 14| Buipyc naparpunna na 3 H/mM* HeT nepexpectHoi peakuun
T HCoV-OC43 8,9 X1059 TCID4y/ml Sem reagdo cruzada [15 | PecnupatopHO-CMHLMTUANbHbIN BUpYC (RSV) Tuna A 4,22 X10°° TU5o/Mn HeT nepekpectHoi peakumn
20 HCoV-229E 1,51 X 1089 TCIDso/ml Sem reagio cruzada [ 16 | PecnpaTopHo-cyHLMTUanbHbiil Bupyc (RSV) vna B 562X 10° TL|/s/mn HeT nepekpectHoif peakuyn
[ 17 | HCoV-HKU1 10 MKr/mn Het nepekpectHoii peakLmn
18 | HCoV-NL63 1,7 X 10°° TUAs/mn HeT nepekpectHoit peakuum
[19 | HCoV-0C43 89X 10 TUAs/Mn HeT nepekpectHoi peakLun
20 HCoV-229E 1,51 X 10°°TU/ds/mn HeT nepekpecTHoil peakLmn




No. | Typesof § Cross Reaction Sub Final Test C Test Result Nr. | Art der Probe K kti k Finale Testk Te bni No, | Tipo de muestra S ia de reaccion cruzada C ion de prueba final | Resultado de la prueba No, | Types d' échantill Sub de réaction croisee C ion finale dutest | Resultat du Test No, | Tipidi Elemento di cross-reazione C ione finale ditest | Risultato del test Ne | Tipos de Espéci Substancia de Reagao Cruzada Concentragao de Teste Final Resultado do Teste OKOHYaTeNbHas TecToBas
ypes of Sp g , | Tip P p [ Typ , | Tipi di camp pos de Esp ¢ o o — Vo P —
1 Staphylococcus aureus 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 1 Staphylococcus aureus 1,0 X 1050 CFU/ml Keine Kreuzreaktion 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisee 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada i °
2 Staphylococcus saprophyticus 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisee 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 1 Staphylococcus aureus 1,0X10°°KOE/mn Her nepekpectHoii peakLym
3 Neisseria sp.(Neisseria lactamica) 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 3 Neisseria sp,(Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 3 Neisseria sp,(Neisseria I ica) 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 3 Neisseria sp.(Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisee 3 Neisseria sp,(Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 3 Neisseria sp,(Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 2 Staphylococcus saprophyticus 1,0X10°°KOE/mn HerT nepekpectHoi peakuym
4 Escherichia coli 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisee 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 3 Neisseria sp.(Neisseria lactamica) 10X 10°°KOE/mn HeT nepekpecTHoif peakuym
5 Staphylococcus haemolyticus 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 4 Escherichia coli 1,0X10°°KOE/mn HeT nepexpectHoi peakuyin
6 Other Mi . Streptococcus pyogenes 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 6 | Andere Streptococcus pyogenes 1,0 X108 CFU/ml Keine Kreuzreaktion 6 Otros Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 6 | Autre Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 6 AltroMi . Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 6 Outro Mi . Streptococcus pyogenes 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 5 Staphylococcus haemolyticus 10X 10°°KOE/mn Her nepexpectHoit peakuym
7 er Wicroorganism Streptococcus salivarius 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 7 Mikroorganismen Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 7 Microorganismos | Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 7 Microorganisme Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 7 rofiicroorganisme Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 7 uiro Microrganismo Streptococcus salivarius 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 6 [Lpyroit Streptococcus pyogenes 1,0X10°°KOE/mn HeT nepekpectHoi peakuym
Hemaphilus parahaemolyticus 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion Hemoaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 8 Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X 10%° CFU/ml Pas de réaction croisee 8 Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 8 Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 7 MUKPOOpraHism Streptococcus salivarius 1,0X10°°KOE/mn HeT nepekpecTHoii peakuym
9 Proteus vulgaris 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Sem reacdo cruzada 8 Hemophilus parahaemolyticus 10X 10°KOE/mn Her nepekpectHoi peakLym
g g 9 g g g G
10 Moraxella catarrhalis 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X108° CFU/ml Pas de réaction croisée 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 9 Proteus vulgaris 10X 10°KOE/mn Her nepekpectHoii peakLym
1 Klebsiella p 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 1 Klebsiella p 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 1 Klebsiella pneumoniae 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 1 Klebsiella p 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 1 Klebsiella p 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione n Klebsiella p 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada 10 Moraxella catarthalls 1,0X10°°KOE/mn Her nepekpectHoi peakLym
12 Fusobacterium necrophorum 1.0 X10%° CFU/ml No cross reaction 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Keine Kreuzreaktion 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/mL Sin reaccion cruzada 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Pas de réaction croisée 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Nessuna cross reazione 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Sem reagdo cruzada n Klebsiellapneumoniae 10X 10°°KOE/mn Her nepekpectHoi peakLym
* No concentration provided by supplier. Undiluted stock solution was tested. * Keine Konzentrationsangabe durch den Lieferanten. Unverdiinnte Stammlgsung wurde getestet. * Sin concentracién proporcionada por el proveedor. Se evalug la solucién madre sin diluir. * Aucune concentration fournie par le fournisseur. La solution mére non diluée a été testée. * Nessuna concentrazione fornita dal fornitore. E stata testata una soluzione di stock non diluito. *Nenhuma concentragéo fornecida pelo fornecedor. A solugdo estoque ndo diluida foi testada. 12 Fusobacteriumnecrophorum 1OX10°°KOE/Mn Her nepexpecTHoii peaxLiy
5. Interfering Substances 5. Interferierende Substanzen 5. Sustancias interferentes 5. Substances interférentes 5. Sostanze interferenti 5. Substancias Interferentes *TocTaBILUVK He NPeOoCTaBU KOHLEHTPaLWW. Bbin NpoTecTUpoBaH Hepa3baBneHHbIi UCXOAHbI PacTBop.
The following 28 potentially interfering substances have no impact on Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. The final test Die folgenden 28 potentiell interferierenden Substanzen haben keinen Einfluss auf Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Die Las siguientes 28 sustancias potencialmente interferentes no tienen ningln impacto en Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Les 28 substances potentiellement interférentes suivantes nont aucun impact sur le Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Les Le seguenti 28 sostanze potenzialmente interferenti non hanno alcun impatto su Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. La As seguintes 28 substancias potencialmente interferentes ndo tém impacto no Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. As 5. WnTepdepupylowme Bewectsa
concentrations of the interfering substances are documented in the Table below. endgiiltigen Testkonzentrationen der Storsubstanzen sind in der Folgenden Tabelle dokumentiert. Las concentraciones de prueba finales de las sustancias interferentes se documentan en la siguiente tabla. concentrations dessai finales des substances interférentes sont documentées dans le tableau ci-dessous. concentrazione finale di test delle sostanze interferenti & documentata nella tabella sotto. concentragdes de teste finais das substancias interferentes estao documentadas na Tabela abaixo. Cnepyiowme 28 noTeHUMaNbHO UHTEPGEPVPYIOLLMX BELLECTB He OKa3blBalOT HWKAKOro BAMAHWMA Ha dkcnpecc-Tect Panbio™
No. | Types of Specimen Interfering Substances Final Test C ation Test Result Nr. | Art der Probe Interferierende Sub Finale Testk ation Te gebni: No, | Tipo de muestra S Interferentes C acion de prueba final Resultado de la prueba No, | Types d' échantillons Sub interférentes C ation finale du test Résultat du Test No, | Tipi di pi S interferenti C ione finale di test Risul del test Ne | Tipos de Espéci Substa Interferentes C agao de Teste Final Resultado do Teste gao,u\gz;zrﬁ'a;zigzs 8 SS}ZL?;EB:‘?E?;?; _E;;E::Ice)' OKoHaTe/lbHble TeCTOBbIE KOHLIEHTPALMY UHTEPdepUPYIOIX BellecTs
1 Mucin 0.5% No Interference 1 Mucin 0,5% Keine Interferenz 1 Mucina 0,5% Sin interferencia 1 Mucine 0,5% Pas d'interférence 1 Mucin 0,5% Nessuna interferenza 1 Mucina 0,5% Sem Interferéncias .
2 Hemoglobin 100 mg/L No Interference 2 Hamoglobin 100 mg/L Keine Interferenz 2 Hemoglobina 100 mg/L Sin interferencia 2 Hémoglobine 100 mg/L Pas diinterférence 2 Hemoglobin 100 mg/L Nessuna interferenza 2 Hemoglobina 100 mg/L Sem Interferéncias Ne | T pd T8a oi TecroBas Pe: Tecra
3 Triglycerides 1.5 mg/L No Interference 3 Triglyceride 1,5 mg/L Keine Interferenz 3 Triglicéridos 1,5 mg/L Sin interferencia 3 Triglycérides 1,5 mg/L Pas d'interférence 3 Triglycerides 1,5 mg/L Nessuna interferenza 3 Triglicerideos 1,5 mg/L Sem Interferéncias 1 Myywr 05% Her Bnmama
4 Endogenous Substance | Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL No Interference 4 Endogene Substanz Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL Keine Interferenz 4 Sustancia Endogena Icterico (Bilirrubina) 40 mg/dL Sin interferencia 4 Substance Endogéne Ictere (Bilirubine) 40 mg/dL Pas d'interférence 4 Sostanza endogena Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL Nessuna interferenza 4 Substancia Endégena Ictericia (bilirrubina) 40 mg/dL Sem Interferéncias 2 femorno6u 100 mr/n Her BunaHma
57 Rheumatoid factor 200 1U/ml No Interference 5 Rheuma-Faktor 200 IU/ml Keine Interferenz 5 Factor reumatoide 200 IU/mL Sin interferencia 5 Facteur Rhumatoide 200 IU/ml Pas d'interférence 5 Rheumatoid factor 200 IU/ml Nessuna interferenza 5 Fatores reumatoides 200 IU/ml Sem Interferéncias 3 Tpurvuepuap! 15mr/n Her Bt
6 | Anti-nuclear antibod 140 No Interference 6 Anti-nuklearer Antikérper $1:40 Keine Interferenz 6 Anticuerpo antinuclear >1:40 Sin interferencia 6 Anticorps anti-nucléaire >1:40 Pas d'interférence 6 Anti-nuclear antibody >1:40 Nessuna interferenza 6 Anticorpo antinuclear >1:40 Sem Interferéncias 4 HporeHHan cybCTaHUVA Bunmpy6uH 40mr/pn Her Bustma
7 P " i ]6 fold diluti No Interf [7 | Schwanger 10-fach verdinnt Keine Interferenz 7 Embarazo Dilucién de 10 veces Sin interferencia 7 Enceinte Dilution au dixieme Pas d'interférence 7 Pregnant Diluizione 1:10 Nessuna interferenza 7 Gravida Diluigdo de 10 vezes Sem Interferéncias 5 PeBuaTONAHbIA GaKTOP 200 ME/mn Her s
Gregnan‘ | =y ] /o | futon No In © Ference 8 Guajakol-Glyceryl-Ether 1 pg/ml Keine Interferenz 8 Eter de glicerilo guayacol 1 pg/mL Sin interferencia 8 Ether glycérylique de guaiacol 1 pg/ml Pas d'interférence 8 Guaiacol glyceryl ether 1 pg/ml Nessuna interferenza 8 Guaiacol gliceril éter 1 pg/ml Sem Interferéncias 6 AHTUAePHOR aHTUTeNIO >1:40 Her vt
8 ualacol glyceryl ether Hg/m o Interference o Albuterol 0,005 mg/dL Keine Interferenz 9 Albuterol 0,005 mg/dL Sin interferencia 9 Albuterol 0,005 mg/dL Pas d'interference 9 Albuterol 0,005 mg/dL Nessuna interferenza 9 Albuterol 0,005 mg/dL Sem Interferéncias 7 BepeMeHHOCI‘t: 10-kpatHoe passepeHie Her suarma
9 Albuterol 0.005 mg/dL No Interference Mo | Ephedrin O,‘\ mg/ml Keine Interferenz 10 Efedrina 0,1 mg/mL Sin interferencia 10 Ephedrine 0,1 mg/ml Pas d'interférence 10 Ephedrine 0,1 mg/ml Nessuna interferenza 10 Efedrina 0,1 mg/ml Sem Interferéncias 18 | [auepuoBbiv ¢up reaskons 1 MKr/wn Her vt
10 Ephedrine 0.1 mg/ml No Interference Frm y 1 Clorfeniramina 0,08 mg/dL Sin interferenci 1 Chlorphenirami 0,08 mg/dL Pas dinterfé [ Chlorphenirami 0,08 mg/dL N interf 1 Clorfenirami 0,08 mg/dL Sem Interferénci 9 AnsGyrepon 0005 mr/an Her nuAHua
— 7 Chlorshenirami 0,08 ma/dL Keine Interf i g in interferencia orpheniramine ,08 mg as d'interférence orpheniramine ,08 mg essuna interferenza orfeniramina ,08 mg em Interferéncias
n Chlorpheniramine 0.08 mg/dL No Interference M2 | Di E::::::: 0.08 :g/dL KZ::Z I:t::f:::i 12 Difenhidramina 0,08 mg/dL Sin interferencia 12 Diphenhydramine 0,08 mg/dL Pas d'interférence 12 Diphenhydramine 0,08 mg/dL Nessuna interferenza 12 Difenidramina 0,08 mg/dL Sem Interferéncias 10 Senpur 0,1 mr/mn Her BimAnuA
112 | Diphenhydramine 0.08 mg/dL No Interference 3 R'Eavir'ny Zé 7 %ml Keine Interferenz 13 Ribavirina 26,7 pg ImL Sin interferencia 13 Ribavirin 26,7 pg /ml Pas d'interférence 13 Ribavirin 26,7 pg /ml Nessuna interferenza 13 Ribavirina 26,7 pg /ml Sem Interferéncias A Xnopderupamit 008 wr/pn Her Bnuarva
S i i § i Ty — — - 1 — - ; Py — - e — ~
13 Ribavirin 26.7 pg /ml No Interference M2 | Oseltamivi 0 04}’% Jdl Keine Interf 14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Sin interferencia 14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Pas d'interférence 14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Nessuna interferenza 14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Sem Interferéncias 112 | Dnderrvapamn 008 mr/pn Her envia
14 Oseltamivir 0.04 mg/dL No Interference K Z setemivr 17’ 3 m/g | Ke!ne ln erferenz 15 Zanamivir 17,3 pg /mL Sin interferencia 15 Zanamivir 17,3 pg /ml Pas d'interférence 15 Zanamivir 17,3 pg /ml Nessuna interferenza 15 Zanamivir 17,3 pg /ml Sem Interferéncias 13| Putanpyt 26,7 mkr/wn Her enuaHva
15 Zanamivir 17.3 pe /ml No Interference — anammir - - 22 pg fm e!ne nterferenz 16 Clorhidrato de fenilefrina 15% viv Sin interferencia 16 Chlorhydrate de phényléphrine 15% viv Pas d'interférence 16 Phenylephrine hydrochloride 15% viv Nessuna interferenza 16 Cloridrato de fenilefrina 15% viv Sem Interferéncias |14 | Ocenbramvvp 004wmr/pn Her envia
= ke 16 Phenylephrin-Hydrochlorid 15% v/ Keine Interf I R " PRETYER FER EPRTE Y R
16 Phenylephrine hydrochloride 15% viv No Interference — enylepnnn-Tlydrochione = vV ene nterterenz 17 Clorhidrato de oximetazolina 15% viv Sin interferencia 17 Chlorhydrate d'oxymétazoline 15% viv Pas d'interférence 17 Oxymetazolin hydrochloride 15% viv Nessuna interferenza 17 Cloridrato de oximetazolina 15% viv Sem Interferéncias 15 3anamep 173 mkr/mn Her s
17 Oxymetazolin hydrochloride 15% viv No Interference 17| Oxym.eFa.zdmeydrocHorld 15% vlv Ke!ne Interferenz 18 | Sustancia Exégena Amoxicilina 5,4 mg/dL Sin interferencia 18 | Substance Exogéne Amoxicilline 5,4 mg/dL Pas d'interférence 18 | Sostanza esogena Amoxicillin 5,4 mg/dL Nessuna interferenza 18 | Substancia Exogena Amoxicilina 5,4 mg/dL Sem Interferéncias 16 DeHunapua ruapoxniopua 15%06./06. Her grmsatus
18| Exogenous Substance | Amoxicillin 5.4 mg/dL No Interference 18| Exogene Substanz AmOXICI”.IH - 54 mg/dL Ke!ne Interferenz 19 Acido acetilsalicilico 3 mg/dL Sin interferencia 19 Acide acétylsalicylique 3 mg/dL Pas d'interférence 19 Acetylsalicylic acid 3 mg/dL Nessuna interferenza 19 Acido acetilsalicilico 3 mg/dL Sem Interferéncias 7 OKCMeTa3oniHa TWAPOXTIOpUA 15%06./06. Her nustiva
M9 | Acetylsalicylic acid 3 mo/dL No Interference 119 | Acetylsalicylsaure 3 mg/dL Ke!ne Interferenz 20 Ibuprofeno 21,9 mg/dL Sin interferencia 20 Ibuprofene 21,9 mg/dL Pas d'interférence 20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Nessuna interferenza 20 Ibuprofeno 21,9 mg/dL Sem Interferéncias 18 | SK30renHas cy6CranunA AmOKCALMANIAH SAmr/n Hereuarua
20 | bu ri)fen Y oY ng 7al No Interference |20 | |buproferT . 21,9 mg/dL Ke!ne Interferenz 21 Clorotiazida 2,7 mg/dL Sin interferencia 21 Chlorothiazide 2,7 mg/dL Pas d'interférence 21 Chlorothiazide 2,7 mgldL Nessuna interferenza 21 Clorotiazida 2,7 mgldL Sem Interferéncias 19 AueTncanLuioBas Kncota 3ur/an Her esva
21 Ch|P hiard 2% i“_ No Intorf |21 | Chlorothiazid 2,7 mg/dL Keine Interferenz 22 Indapamida 140 ng/mL Sin interferencia 22 Indapamide 140 ng/ml Pas d'interférence 22 Indapamide 140 ng/ml Nessuna interferenza 22 Indapamida 140 ng/ml Sem Interferéncias 20 Vbynpoden 21,9mr/an Her nustiva
En - o ‘:Z‘ ° 11‘1 "‘g/ ] N° I” = Fe'e”ce 22 Indapamid 140 ng/ml Keine Interferenz 23 Glimepirida (sulfonilureas) 0,164 mg/dL Sin interferencia 23 Glimépiride (sulfonylurées) 0,164 mg/dL Pas dinterférence 23 Glimepiride (Sulfonylureas) 0,164 mg/dL Nessuna interferenza 23 Glimepirida (Sulfonilureias) 0,164 mg/dL Sem Interferancias 2 Xnoprviasus 27 mr/pn Her et
<< | n 'aparrn. © 0 ng/ml o Interference 23 Glimepirid (Sulfonylharnstoffe) 0,164 mg/dL Keine Interferenz 24 Acarbose 0,03 mg/dL Sin interferencia 24 Acarbose 0,03 mg/dL Pas d'interference 24 Acarbose 0,03 mg/dL Nessuna interferenza 24 Acarbose 0,03 mg/dL Sem Interferéncias |22 | Vinpanamng 140 Hr/mn Her enustna
|23 | Glimepiride (Sulfonylureas) 0.164 mg/dL No Interference 24 Acarbose 0,03 mg/dL Keine Interferenz 25 Ivermectina 4,4 mg/L Sin interferencia 25 Ivermectine 4,4 mg/L Pas d'interférence 25 Ivermectin 4,4 mg/L Nessuna interferenza 25 Ivermectina 4,4 mg/L Sem Interferéncias |12 | fvmennpig (CynbdonnmoLesita) 0,164 mr/mn Her ermsatia
24 Acarbose 0.03 mg/dL No Interference 25 Ivermectin 4,4 mg/L Keine Interferenz 26 Lopinavir 16,4 pg/L Sin interferencia 26 Lopinavir 16,4 pg/L Pas d'interférence 26 Lopinavir 16,4 pg/L Nessuna interferenza 26 Lopinavir 16,4 pg/L Sem Interferéncias |24 | Axap6osa 0,03 mr/mn Her enuatia
25 Ivermectin 4.4 mg/L No Interference 26 Lopinavir 16,4 pg/L Keine Interferenz 27 Ritonavir 16,4 pg/L Sin interferencia 27 Ritonavir 16,4 pg/L Pas d'interférence 27 Ritonavir 16,4 pg/L Nessuna interferenza 27 Ritonavir 16,4 pg/L Sem Interferéncias 12 | VisepmexH 4Awr/n Her ervsnua
26 Lopinavir 16.4 pg/L No Interference 27 Ritonavir 16,4 pg/L Keine Interferenz 28 Fosfato de cloroquina 0,99 mg/L Sin interferencia 28 Phosphate de chloroquine 0,99 mg/L Pas dinterférence 28 Chloroquine phosphate 0,99 mg/L Nessuna interferenza 28 Fosfato de cloroquina 0,99 mg/L Sem Interferéncias 2% TonvHasup 164 mkr/n Her enuaiA
7 Ritonavir 16.4 pg/L No Interference 28 Chloroguinphosphat 0,99 mg/L Keine Interferenz 6. Repetibilidad y reproducibilidad 6. Repétabilité et reproductibilits 6. Ripetibilita e riproducibilits 6. Repetibilidade e Reprodutibilidad L2 Pumoraip 164 Mt/ Her nvsrun
28 Chloroguine phosphate 0.99 mg/L No Interference 6. Wiederholbarkeit & Reproduzierbarkeit La repetibilidad y reproducibilidad de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device se establecié utilizando paneles de referencia La répétabilité et la reproductibilité du Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ont été établies & laide de panels de référence internes La ripetibilita e la riproducibilita di Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device sono state stabilite utilizzando pannelli di riferimento Repetibilidade e reprodutibilidade do Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device foram estabelecidas usando painéis de referéncia 3 Xnopoxvta pocar 099mr/n Her snuanita
6. Repeatability & Reproducibility Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device wurde unter Verwendung eines internen internos que contienen muestras negativas y una variedad de muestras positivas. No se observaron diferencias dentro de las contenant des échantillons négatifs et une gamme déchantillons positifs.. Aucune différence n'a été observée a lintérieur des séries, entre les interni contenenti campioni positivi alti, positivi medi, positivi deboli e negativi. Non sono state osservate differenze allinterno della internos contendo amostras negativas e uma gama de amostras positivas. Nao houve diferencas observadas dentro da execugéo, entre 6. n Tb 1 BOCNp Tb

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

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.

PREPARATION / VORBEREITUNG / PREPARACION / PREPARATION / PREPARAZIONE
/ PREPARACAO / NOATOTOBKA

1@

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

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

Laissez 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 lutilisation d'équipements de protection
individuelle.

®

Mepea TecTMpOBaHNEM BbILEPXKMNTE BCE KOMIMOHEHTbI
Habopa B TeueHne 30 MUHYT Npu TemnepaType 15-30 °C
MpumeuaHmne: MeanUMHCKNI PabOTHWK AOMKEH

cobniofatb Npasmna TEXHWUKKM 6e30MacHOCTY, BKoYan

ncrnonb3oBaHme CPeACTB MHANBUAYANbHON 3alnTb.

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
persdnlichen Sicherheitsrichtlinien einschlieBlich
der Verwendung personlicher Schutzausriistung
einhalten.

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 'uso
di dispositivi di protezione personale.

@

Permita que todos los componentes del kit
alcancen una temperatura entre 15y 30 °C
durante 30 minutos antes de realizar la prueba.
Note: Los profesional de la salud deben cumplir
con las pautas de seguridad personal, incluido el
uso de equipo de proteccion personal.

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

Nota: Profissionais de salde devem cumprir as
diretrizes de seguranga pessoal, incluindo o uso
de equipamento de protegao individual.

2@

Open the package and look for the following:

®

Offnen Sie die Verpackung und Entnehmen

1. Test device with desiccant in individual Sie Folgendes:
foil pouch 1. Testkassetten verpackt in Folienbeutel
2. Buffer mit Trockenmittel
3. Extraction tube 2. Puffer
4. Extraction tube cap 3. Extraktionsrohrchen
5. Positive control swab 4. Deckel fur Extraktionsrohrchen
6. Negative control swab 5. Positivkontrolltupfer
7. Sterilized nasopharyngeal swabs for 6. Negativkontrolltupfer
sample collection 7. Sterilisierte nasopharyngeale Tupfer zur

©

Tube rack Probenahme

9. Quick reference guide (Nasopharyngeal)
10.  Instructions for use

Ouvrez la boite et recherchez les éléments

suivants

1. Testeur avec déshydratant dans un sachet

individuel en aluminium

Solution tampon

Tube d'extraction

I:’)ouchon pour les tubes d'extraction

Ecouvillon de contréle positif

Ecouvillon de contrdle négatif

Ecouvillons nasopharyngeés stérilisés pour

le prélevement d'échantillons

Porte tubes

9. Guide de référence rapide
(nasopharyngé)

Notice d'utilisation

NogoAwN

o

10.

0TKPOI7ITE YNaKoOBKY 1 NpoBepbTe KOMMJIEKTHOCTb:

8. Stander fir Rohrchen
9. Kurzanleitung (Nasopharyngeal)
10.  Gebrauchsanweisung

Aprire la confezione e cercare quanto segue:

1. Dispositivo di test confezionato

singolarmente in busta di alluminio con

essiccante

Buffer

Provetta di estrazione

Tappo della provetta di estrazione

Tampone di controllo positivo

Tampone di controllo negativo

Tamponi sterili nasofaringei per la

raccolta del campione

Rack portaprovette

9. Guida rapida di riferimento
(Nasofaringeo)

Istruzioni per l'uso

NouswN

®

1. Tect-Kacceta B MIHANBUAYaNbHOM BaKyyMHOW YMaKoBKe C

ocywunTtenem
Bydep
MpobupKa 3KCTPaKUMOHHas

NownkwN

c6opa obpasyos
LWratns

©

Konnayok ansa npobupKmn aKCTPaKLMOHHOM
MoNOXUTENbHbIV KOHTPOMbHbBIN 06pa3seLy
OTpuuaTenbHbIN KOHTPOSbHBIN 06pasel
CrepunbHble HazodapyriHreanbHble TaMMoHbI (Tyndepos) ans

9.  KpaTtkoe pyKOBOACTBO (Ha3odapuHreanbHbI TaMMoH)

MHCprKLlI/IFI no NPUMEHEHNI0

@

Abra el paquete y revise los siguientes
componentes:

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

Solucién tampon

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

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

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

(300pD).

®

A Precaucién: Si la cantidad de

tampon es excesiva o insuficiente
P s
puede producirse un resultado de
prueba incorrecto.

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

estrazione (300 pb.

&Attenzione: Se la quantita di

buffer e eccessiva o insufficiente,

Tubo de extraccion

Tapa de tubos de extraccion

Hisopo control positivo

Hisopo control negativo

Hisopos nasofaringeos esterilizados para
la recoleccion de muestras

potrebbe verificarsi un risultato di
test errato.

Nourwn

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

Abra o pacote e observe o seguinte:
Dispositivo de teste com dessecante em
bolsa individual

Tampao

Tubo de extragao

Tampa de tubos de extragao

Swab controle positivo

Swab controle negativo

Swabs nasofaringeos esterilizados para
coleta de amostra

NouswN

©

Suporte para tubos
9. Guia de referéncia rapida (nasofaringea)
Instrucdes de uso

6@

o

Carefully read these instructions prior to using

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device kit.

Lisez attentivement ces instructions avant
dlutiliser le kit de Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device.

Mepep vcnonb3oBaHnem JKcnpecc-Tecta
Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19
Ag Rapid Test Device) BHMMaTeNbHO
npoyumnTanTe AaHHbIE MHCTPYKLMUN.

®
0

Lesen Sie diese Anleitung vor Verwendung des
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
sorgfaltig durch.

Leggere attentamente queste istruzioni prima
di utilizzare il kit Panbio™ COVID-19 Ag Rapid

Test Device.

®
@

Lea cuidadosamente estas instrucciones de uso

antes de usar Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device kit.

Leia atentamente estas instrugdes antes de usar

o kit Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

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

Regardez la date d'expiration de la boite du kit.
Sila date d'expiration est dépassée, utilisez un
autre kit.

MpoBepbTe cpok rogHocTH Habopa. Ecnn
CPOK FOAHOCTY MPOLUEN, UCNONb3yiiTe
Lpyroii Habop.

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

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

kit.

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

kit.

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

Open the foil pouch and look for the following:

1. Result window

2. Specimen well

Then, label the device with the patient identifier.

Ouvrez la pochette en aluminium et recherchez
les éléments suivants:

®

Offnen Sie den Folienbeutel und schauen Sie nach
Folgendem:

1. Testergebnislesefenster

2. Probenvertiefung

Beschriften Sie die Testkassette mit der Patient-ID.

Aprire la busta di alluminio e cercare quanto

segue:
1. Fenétre de resultats 1. Finestra dei risultati
2. Echantillon bien 2. Pozzetto del campione
Ensuite, étiquetez I'appareil avec lidentifiant du Quindi, etichettare il dispositivo con l'identificatore
patient. del paziente.
OTKpoWTe NH Ay yio Y| y TecT-
KacceTbl U NpoBepbTe KOMMNJIEKTHOCTb: 1 2
1. OKHo pe3ynbTaTta
N A A
2. flueika pna obpasua
3aTem HakneliTe Ha TecT-KacceTy
MpeHTUdMKATOP NauneHTa. > T PP PPN
5,2 i
o
é B-Ya) . () )8
&>
0°3
15 min

@

Abra la bolsa de aluminio y revise lo siguiente:

1. Ventana de resultados

2. Pocillo de muestra

Luego, rotule el dispositivo con el identificador del
paciente.

Abra a bolsa de aluminio e observe o seguinte:
Janela de resultados

2. Cavidade de amostra

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

SILICA GEL
DO NOT EAT

@ @ @ @ @: 5drops of the extracted specimen / 5 Tropfen der extrahierten Probe / 5 gotas de la muestra extraida
/'S gouttes de l'échantillon extrait / 5 gocce del campione estratto / 5 gotas da amostra extraida
/ 5 Kanenb pacTBOpa 13 3KCTPAKLMOHHOM NPOBUPKK

[Lepxa dnakoH c bypepom
BEPTUKaNbHO HaMosIHWTe
3KCTPAKLMOHHYI0 NPOBUPKY
6ydepHbIM PacTBOPOM, MOKa OHa
He AoiiAeT A0 NMMHUM 3anONHeHUA
3KCTPaKLMOHHOW Npo6upkm (300
MKN).

A Mpepynpexpaenne: Ecnn
ob6bem bydepa upesmepeH unu
HefloCTaToueH, pe3ynbTaT TecTa
MOeT 6bITb HenpaBUbHbIM.

Open the
dropping nozzle
cap at the bottom
of the extraction
tube.

®

am Boden des

Abra la tapa de Ouvrez le
la boquilla de

goteo en la parte
inferior del tubo

®

capuchon de la
buse a goutte
au bas du tube

de extraccion. d'extraction.

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

Abra a tampa
do bico de
gotejamento na
parte inferior do

®

OTKpoWTe KPbILLKY
Konnauka -
KanenbHULbl B
HUXKHEN YacTn
SKCTPaKLMOHHOW
NpPo6GUPKH.

€ auj

Offnen Sie die Kappe
der Dosieroffnung

Extraktionsrohrchens.

tubo de extragao.

evaluaciones, entre

Halten Sie das Pufferflasc|
vertikal und fillen Sie das
Extraktionsrohrchen mit

Pufferflissigkeit, bis die Filllinie des

Extraktionsrohrchens erreicht ist

(300 pl).

AAchtung: Bei einer zu hohen oder

geringen Puffermenge sind falsche

Testergebnisse méglich.

Tenez le flacon de tampon

verticalement et remplissez le tube
dlextraction avec du liquide tampon

evaluaciones, entre lotes, entre sitios y entre dias.

séries, entre les lots, entre les sites et entre les jours.

hchen 2 Place the Stellen Sie das 3 @ Tilt the patient's head back.
extraction tube Extraktionsrohrchen Insert the swab through the
in the tube inden nostril. Gently rub and roll
rack. Rohrchenstander. the swab, 3-4 times. Leave

@ Coloque el tubo
de extraccion

en la gradilla
para tubos.

o Posizionare

la provetta
di estrazione
nel rack

portaprovette.

jusqui ce quiil sécoule jusqui la ligne

de remplissage du tube d'extraction

(300 ).

AAttention: Sila quan

YctaHoBUTe
SKCTPAKLMOHHYIO
npobupky B

tité de wTaTmB.

tampon est excessive ou insuffisante,

un résultat de test incorre
produire.

ct peut se

Segure o frasco de tampéo
verticalmente e encha o tubo de

extragdo com fluido de tampao

até que ele flua até a linha

de

enchimento do tubo de extragdo

(300pD).
A Cuidado: Se a quanti

tampao for excessiva ou insuficiente,

um resultado de teste imp
pode ocorrer.

=S

N

can

suff

Placez le tube
d'extraction

the swab in place for several
seconds. Slowly remove swab.

dans le support

de tubes.

Coloque o tubo

de extragdo
no suporte de

tubos.

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

®

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

HaknoHsioT roniosy naymeHTa

®

Neigen Sie den Kopf des
Patienten nach hinten. Fihren
Sie den Tupfer durch das

Nasenloch ein. Reiben und

4 @ Insert the swab specimen in the

buffer fluid inside the extraction tube,
pushing into the wall of the extraction
rollen Sie den Tupfer vorsichtig
3-4 Mal. Lassen Sie den Tupfer
fir einige Sekunden an Ort
und Stelle. Entfernen Sie den
Tupfer langsam.

tube with your fingers.

Inclinez la téte du patient en
arriere. Insérez I'écouvillon de extraccion. Gire la punta del hisopo
dans la narine. Frottez et
roulez doucement Iécouvillon, extraccion, empujando hacia la pared d
3 34 fois. Laissez l'ecouvillon
en place pendant plusieurs

secondes. Retirez lentement

y luego exprima el hisopo apretando el
tubo de extraccion con los dedos.
I'ecouvillon.

Incline a cabega do paciente
para tras. Insira o swab pela
narina. Esfregue e role
suavemente o swab, 3-4 vezes.
Deixe o swab no lugar por
alguns segundos. Remova o
swab lentamente.

Inserire il tampone di campionamento
nella provetta di estrazione. Ruotare la
punta del tampone nel liquido all'intern
della provetta di estrazione, spingendo
sulla parete della provetta di estrazione
almeno cinque volte e poi premere

il tampone strizzando la provetta di
estrazione con le dita.

BcrasbTe TamnoH ¢ o6pa3u0M

extraction tube. Swirl the swab tip in the

tube at least five times and then squeeze
out the swab by squeezing the extraction

Inserte la muestra de hisopado en el tubo
en la solucion tampon dentro del tubo de

tubo de extraccion al menos cinco veces

Ha3ap. BctaBnAoT TamnoH
yepes. AKKypaTHO notpurte
NOBEPXHOCTb TAMMOHOM 1
nosepHuTe ero 3-4 pasa.
OcTaBnAOT TaMMOH Ha
HeCKONbKO ceKyHa. MegneHHo

dade de

roprio

B KCTPAKLIMOHHYIO NPOBUPKY.
HaKoHeuHVK TamnoHa
npoBopaunBaloT B 6ydpepHOM
pacTBOpe BHYTPY IKCTPAKLMOHHOW
NpPo6VPKY, BAABINBAA €ro B CTEHKY

serie, tra le serie, tra i lotti, tra i siti e tra i giorni.

TEST PROCEDURE / TESTVERFAHREN / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDURE / PROCEDURA DEL TEST/ PROCEDIMENTO DE TESTE / TPOLIEAYPA TECTUPOBAHMUA

1@

@ Fihren Sie die Abstrichprobe in das
Extraktionsrohrchen ein. Schwenken Sie
die Tupferspitze in der Pufferflissigkeit
des Extraktionsrohrchens. Driicken Sie
dabei den Tupfer mindestens fiinfmal an
die Wand des Extraktionsrohrchens und
driicken Sie anschlieRend denn Tupfer
aus, indem Sie mit den Fingern das
Extraktionsrohrchen zusammendriicken.

Insérez l'echantillon sur écouvillon dans le

®

el a l'intérieur du tube d'extraction, en

tube d'extraction. Faites tourbillonner la

au moins cing fois, puis faites sortir

I'écouvillon en pressant le tube d'extraction

avec vos doigts.

@ Insira a amostra de esfregago no tubo de
extragdo. Gire a ponta do swab no fluido

o tampao dentro do tubo de extragao,

empurrando na parede do tubo de extragao

pelo menos cinco vezes e, em seguida,
aperte o swab apertando o tubo de
extragao com os dedos.

IKCTPAKLUMOHHOI MPOBMPKIM He MeHee

i

000
00

000

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

A Caution: Bubbles that occur in the extraction tube

lead to inaccurate results. If you are unable to create
cient drops, this may be caused by clogging in the

dispensing nozzle. Shake the tube gently to release the

bloc

kage until you observe free drop formation.

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

dee

xtraccion 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.

Dispensare 5 gocce di campione estratto verticalmente
nel pozzetto del test (S) sul dispositivo. Non maneggiare o

®

®

@

spostare il dispositivo fino a quando il test non é completo e
pronto per la lettura.

AAttenzione: La comparsa di bolle nella provetta di

estrazione pud portare a risultati imprecisi. Se non si riuscisse

ado
esse

ttenere un numero di gocce sufficienti, ci6 potrebbe
re causato dall'intasamento dellugello di erogazione.

Agitare delicatamente la provetta per rimuovere l'ostruzione

fino

BHe:

a osservare la formazione di goccia libera.

cuTe 5 Kanesib pacTBOPa 13 3KCTPAKLMOHHOM

NPO6UPKI BEPTMKANbHO B AYElKY AnA obpasua (S) Ha

TecT-KacceTe. He TporaiTe u He nepemeLyanTe TecT-
KacceTy, NoKa TecT He GyAeT 3aBepLUeH 1 roToB K
CYMTBIBAHUIO.

& MpepynpexaeHne: MNy3bipbKy, BO3HMKaloLWme

B KCTPaKLMOHHOW NPo6bupKe, MOTyT NPUBECTU K
HeTOUHbIM pe3ynbTaTam. Ecnnm oTMepunTb OCTaTOuHOE
KONIMYeCTBO Karneslb He yfjaeTca, 3T0 MOXeT ObiTb

BbI3!

BaHO 3aCopeHnem Konnayvyka-KanesabHuLbl.

OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE NPOBUPKY, UTOObI YCTPaHNUTbL
06CTPYKUWIO, NOKa He 06pa3ytoTcA cBOGOAHbIE Kannu.

M3BieKalT TaMMNOH.

3-4x

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 Extraktionsrohrchen auftreten,

konnen zu ungenauen Ergebnissen flihren. Wenn Sie nicht
in der Lage sind, gentigend Tropfen zu erzeugen, kann dies
an einer Verstopfung der Dosiersffnung liegen. Schiitteln
Sie das Rahrchen leicht, um die Verstopfung zu I6sen, bis Sie
eine freie Tropfenbildung beobachten konnen.

Distribuer verticalement 5 gouttes d'échantillons extraits
dans le puits d'échantillon (S) de Iappareil. Ne pas manipuler

NATU pas, a 3aTeéM TaMMNOH BbIXXMMaIoT,

CAaBNBas SKCTPAKLMOHHYIO
npo6upKy nanbuamu.

Schlie3en Sie die
Dosieréffnung und entsorgen
Sie das Extraktionsrohrchen
mit dem gebrauchten

Tupfer gemal den ortlichen
Vorschriften und dem
Entsorgungsprotokoll fiir
biologisch gefahrliche Abfalle.

Close the nozzle

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

®

9@

®

Cierre la boquilla y

deseche el tubo de

@ Fermez la buse et jetez
le tube d'extraction
extraccion que contiene el
hisopo usado de acuerdo

con las regulaciones

avec l'écouvillon usagé
conformement a
vos réglementations

ni déplacer le dispositif de test tant que le test nest pas
terminé et prét pour la lecture.

AAttention: les bulles qui se produisent dans le tube
dlextraction peuvent conduire & 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.
Secouez doucement le tube pour libérer le blocage jusqua ce
que vous observiez la formation de gouttes libres.

Dispense 5 gotas das amostras extraidas verticalmente na

locales y el protocolo de
eliminacion de desechos
de riesgo biologico.

Chiudere l'ugello e
smaltire la provetta di
estrazione contenente
il tampone usato in
base alle normative
locali e al protocollo di
smaltimento dei rifiuti
biologici.

@

locales et au protocole
d'élimination des dechets

biologiques.

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

<)

cavidade da amostra (S) do dispositivo. Nao manuseie ou
mova o dispositivo de teste até que o teste esteja concluido e
pronto para leitura.

A Cuidado: As bolhas que ocorrem no tubo de

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

@o oo

3aKkpowiTe Konnayok-
KanenbHuLy, 1 yTunmsunpyinTte
SKCTPAKLIMOHHYI0

nNpobupKy, coaepaLlyto
MCNOMb30BaHHbI TaMMOH B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMU
npasunamMmn 1 NPOTOKONIOM
yTnm3aumm buonornyeckn
OMacHbIX OTXOAOB.

E
0
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®| €« E=——7

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

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

®

De inicio al Démarrer le
temporizador. Leer
resultado a los 15

minutos. No lea los
resultados después

de 20 minutos.

minuteur, lire le
résultat a 15 minutes.
Ne pas lire le résultat
aprés 20 minutes.

Inicie o cronometro.
Leia o resultado

do teste em 15
minutos. Nao leia os
resultados ap6s 20

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

minutos.
3anyctute Tanimep.

Pe3ynbraT MOXHO
cunTbiBaTh Yepes 15
MWHYT. He cunTbiBaiiTe
pesynbTaThbl, eCN NPOLLIO
20 MUHYT 1 6onblue.

15-20

MIN

pointe de I'écouvillon dans le fluide tampon

poussant dans la paroi du tube d'extraction

5

10°

[MoBTOPAEMOCTb 1 BOCMPOM3BOAUMOCTb IKcnpecc-TecT Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) 6bina
onpefeneHa C UCronb3oBaH1eM COBCTBEHHbIX STaNOHHbIX NaHenel, CoiepXallyx OTpuLaTeNbHble 06pa3Libl i PAZ NONOXKUTENbHBIX
06pa3LioB. Pasnnunii B BHYTPY OfIHON CEpUM, MEXAY CEPUAMM, MEXY LIEHTPaMV 1 M1y AHAMM He Habnoaanu.

execugdes, entre lotes, entre locais e entre dias.

TEST INTERPRETATION / TEST INTERPRETATION / INTERPRETACION DE LA PRUEBA / INTERPRETATION DU TEST/
INTERPRETAZIONE DEL TEST/ INTERPRETACAO DE TESTE / UHTEPNPETALIUA TECTA

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

Brechen Sie den Tupfer

an der Bruchstelle

NEGATIVE / NEGATIV / NEGATIVA / NEGATIF / NEGATIVO / NEGATIVO / OTPULIATE/IbHbIV
=) ® ®

® [ 7] @
®

®

ab und schliefen
Sie den Deckel des

Extraktionssrohrchens.

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

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

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

Quiebre el hisopo en Cassez Iécouvillon au
el punto de ruptura
y cierre la tapa del

tubo de extraccion.

®

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

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

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

point de rupture et
fermez le capuchon
du tube d'extraction.

Hanuune TonbKo KOHTPONbHOMN IMHWMN
(C) n otcyTcTBue TectoBor nuHuu (T) B
OKOLLKE ANA CYATbIBAHUA YKa3bIBAET Ha
oTpuvLaTeNbHbIV pe3ynbTaT TecTa.

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

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

@

TamnoH
pasnambiBaloT B
TOUKe pas3noma,

POSITIVE / POSITIV / POSITIVA / POSITIF / POSITIVO / POSITIVO / MONOXUTENbHbIU

1 KONNavok

AnA NPoGMpKN . o - . . . .

SKCTPAKLMOHHOM @ The presence of the test ||qe (T) and the control @ Ers?hemen eine Kontrolllmue.(C) und eine Testlinie @ |?a presencia de la linea de prueba (T) y la
3aKpblBaloT. line (C) within the result window, regardless (T) innerhalb des Testergebnislesefensters, linea de control (C) dentro de la ventana de

of which line appears first, indicates a positive
result.

A Caution: The presence of any test line (T),

unabhangig davon, welche Linie zuerst erscheint,
ist das Ergebnis positiv.

& Achtung: Jede Testlinie (T), unabhangig

resultados, independientemente de la linea que
aparezca primero, indica un resultado positivo.

Precaucion: La presencia de cualquier

no matter how faint, indicates a positive result.

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

davon, wie schwach diese Linie ist, ist als positives
Testergebnis zu bewerten.

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

linea de prueba (T), no importa cuan débil sea,
indica un resultado positivo.

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

— ] p—] —

positivo.

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

AAttention: la présence d'une ligne de test

(T), aussi faible soit-elle, indique un résultat
positif.

& Attenzione: La presenza di qualsiasi linea di

test (T, non importa quanto debole, indica un
risultato positivo.

0—4— 0—4—

MonoxutenbHbl pesynbrat: Hanuune
TectoBol (T) n KoHTponbHOM (C) NUHWUKN B
OKHe pe3ynbTaTa, He3aB/CKMO OT TOrO, Kakasn
NVHUA NOABNAETCA NEePBOWA, yKa3blBaeT Ha
MONIOXKUTENbHbIN pe3ynbTar.

A MpepynpexaeHune: Hannumne TectoBoW

e
=R

nuHum (T), Kakon 6bl cnaboi oHa Hu Gbina,
CBUAETENbCTBYET O NOSIOKNUTENIBHOM
pesynbTate.

| INVALID / UNGULTIG / NO VALIDA / INVALIDE / INVALIDO / INVALIDO / HEBEPHbI PE3Y/IbTAT
=) ® ®

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

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.

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

Die Anweisungen wurden méglicherweise nicht
korrekt befolgt. Es wird empfohlen, die IFU

erneut zu lesen, bevor die Probe mit einer neuen

Dispose of the used
device according to

Entsorgen Sie

die gebrauchte
Testkassette gemal}
den ortlichen
Vorschriften und dem
Entsorgungsprotokoll
fiir biologisch
gefahrlichen Abfall.

instrucciones de uso antes de volver a analizar la

®

Testkassette erneut getestet wird. muestra con un nuevo dispositivo de prueba.

your local regulations
and biohazard waste
disposal protocol.

Se alinha de controle (C) n3o estiver visivel

na janela de resultados ap6s a realizagao do
teste, o resultado é considerado invalido.

As instrugbes podem nao ter sido seguidas
corretamente. E recomendavel ler o a instrugio
de uso novamente antes de testar novamente a
amostra com um novo dispositivo de teste.

Se la linea di controllo (C) non & visibile
allinterno della finestra dei risultati dopo
l'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.

Sila ligne de contréle (C) n'est pas visible dans
la fenétre de résultat aprés lexécution du test,
le résultat est considére comme invalide. Les

® @

instructions peuvent ne pas avoir été suivies
correctement. Il est recommandé de relire la
notice d'utilisation avant de tester a nouveau

L'Elimination des . . X .
I'echantillon avec un nouveau dispositif de test.

Deseche el dispositivo
usado de acuerdo

®

appareils usagés se fait
con las regulaciones conformément a la
locales y el protocolo

de eliminacion de

Ecnun koHTponbHaa nuHua (C) He
BUJHA B OKHE pe3ynbTaToB nocne
BbIMONIHEHWA TECTa, Pe3ynbTaT CYnTaeTcs

réglementation locale
en vigueur et selon le

desechos de riesgo
biologico.

Smaltire il dispositivo
usato in base alle
normative locali

e al protocollo di
smaltimento dei rifiuti

biologici.

Wcnonb3oBaHHyto TecT-
KacceTy yTununsmpyiot

@

protocole d'élimination
des déchets dangereux.

Descarte o dispositivo
usado de acordo com
os regulamentos

locais e o protocolo de
descarte de residuos de
risco biologico.

HeBepPHbIM. IHCTPYKLMY MO ObiTh
BbIMOJSIHEHbI HEMpPaBWIIbHO. B 3TOM
CNlyyae peKOMeHyeTCA CHOBa NMpoYnTaTh
VIHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHHI0 Nepeq,
MOBTOPHBIM TECTUPOBaHMeM obpasLia C
MCMOMb30BaHVeM HOBOW TeCT-KacCeTom.

B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMW NpaBuiamm n
NPOTOKONIOM yTUnusaymmn
61ON0rMYeCcKm onacHbIx
OTXOA0B.
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Temperature limitation Lot Number Manufacturer Contains sufficient for X tests
Temperaturbegrenzung Chargencode Hersteller w  Ausreichend fur X Prifungen

Limitacion de temperatura Ndmero de lote Fabricante Contiene suficiente para X pruebas
Limitation de température Numéro de lot Fabricant Contient suffisamment pour les tests X
Limitazione di temperatura Numero di lotto Produttore Contenuto sufficiente per X test

Limitagao de temperatura Ndmero de Lote Fabricante Contém suficiente para X testes
TemnepaTypHbIi AnanasoH Homep cepun Mpown3soguTtens CopepxuT MaTepuabl, AOCTaTOYHbIE ANs

BbINOSIHEHNA X TECTOB

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de manufactura
Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabricagdo
[Hata npon3BoACTBa

For in vitro diagnostic use only

Medizinprodukt fiir in-vitro Diagnostik

Sélo para uso diagnéstico in vitro

Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement
Ad uso esclusivo diagnostico in vitro

Somente para uso para diagndstico in vitro
MeauuuHCKoe U3aenue AnA AuarHocTuky In Vitro

Catalog Number
Artikelnummer
Ndmero de catalogo
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Nimero no Catalogo
KaTanoxHblit Homep

Biological Risks

Biologisches Risiko

Riesgos biologicos

Risques biologiques

Rischi biologici

Riscos Biologicos
Buonornyeckas onacHocTb

@ |

&

Do not reuse Consult instructions for use >\L/< Keep away from sunlight Do not use if package is damaged
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanleitung beachten A\ Von Sonnenlicht fernhalten Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
[ ]

Consultar instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per l'uso
Consulte as instrugdes de uso

CM. VIHCTpYKLMIO MO NpUMeHeHMIo

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nao reutilizar

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

Mantener alejado de la luz solar

Tenir a lécart de la lumiére du soleil

Tenere lontano dalla luce solare

Manter longe da luz solar

Bepeqb OT nonagaHnA CONTHEeYHbIX nyqel?l

No lo use si el paquete esta dafado

Ne pas utiliser si le colis est endommagé
Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Nao use se o pacote estiver danificado

He ncnonb3ayiiTe, ecin ynakoska

& €
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Use By . Keepdry Caution C € CE mark

oo Verwendbar bis Trocken aufbewahren Achtung CE Zeichen

Usar por Mantener seco Precaucion Marca CE

Utiliser par Garder au sec Attention Marquage CE

Utilizzare per Mantenere asciutto Attenzione Marcatura CE

Usar até Manter seco Cuidado Marca CE

Date ISSUed : 2020.08 Wcnonb3oBatb Aao XpaHI/ITb B CyXOM mecTe ﬂpe,qynpe)KJ:\eHVle 3HaK cooTBeTCTBUA nNpPoAyKUNU TEXHNYECKUM
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Do not re-sterilize Sterilized using irradiation
Sterilisiert durch Bestrahlung

Esterilizado mediante irradiacion.

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con xido de etileno.

STERILE [ R | STERILE [EO]

@ Nicht sterilisieren
No volver a esterilizar
Ne pas re-stériliser

Non risterilizzare

Stérilisé par irradiation
Sterilizzato con irradiazione

Stérilisé a loxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado com éxido de etileno
CTelenVl3OBaHO OKNCUAOM 3TUNeHa

Nao reesterilize
He cTepunusyiite noBTopHO

Esterilizado por irradiagao
CTelenVl3OBaHO C ncnonb3oBaHnem
obnyueHns

All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group of companies or their respective owners.



