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About the Test E

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.2 It is spread by human-to-human
transmission via droplets or direct contact. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. Among
patients with pneumonia caused by SARS-CoV-2, fever was the most common
symptom, followed by cough.? Influenza, commonly called “the flu”, is an
infectious disease caused by influenza viruses.? The symptoms range from mild to
severe and often include fever, runny nose, sore throat, muscle pain, headache,
coughing, and fatigue. These symptoms typically begin 1-4 days after exposure to
the virus and last for about 2-8 days.

Test Principle

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contains

a membrane strip, which is pre-coated with immobilized anti-SARS-CoV-2,
anti-Influenza A, and anti-Influenza B antibodies on the test line and mouse
monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Four types of gold conjugates
(monoclonal antibodies specific to SARS-CoV-2, Influenza A, and Influenza B
gold conjugates and chicken IgY gold conjugate) move upward on the membrane
chromatographically and react with anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza A,
anti-Influenza B antibodies and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY
antibody respectively. For a positive result, each pathogen of SARS-CoV-2,
Influenza A and Influenza B 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

The Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is an in vitro diagnostic rapid
test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and Influenza A&B antigen
(Ag) in human nasopharyngeal swab specimens from individuals, who meet
COVID-19 and/or Influenza clinical and/or epidemiological criteria.
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is for professional use and is
intended to be used as an aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 and Influenza

infection. The product may be used in laboratory and non-laboratory environment.

The test provides preliminary test results. Negative results don’t preclude
SARS-CoV-2 and Influenza A&B infection and they cannot be used as the sole
basis for treatment or other management decisions. Negative results should

be combined with clinical observations, patient history, and epidemiological
information.

Materials Provided

. 10 Test devices with desiccant in individual foil pouches

. 10 Extraction buffer tubes in a foil pouch

. 10 Nozzle caps

. 10 Sterilized nasopharyngeal swabs for specimen collection
. 1 Tube rack

«  llnstructions for Use with Quick Reference Guide

Materials Required but not Provided

. Personal Protective Equipment per local recommendations

(i.e. gown/lab coat, face mask, face shield/eye goggles and gloves)
o Timer
. Biohazard container

Active Ingredients of Main Components

«  Testdevice
Gold conjugate: monoclonal antibodies to SARS-CoV-2 Ag, anti-Influenza
A Ag, and B Ag - gold colloid and Chicken IgY - gold colloid, Test line:
Mouse monoclonal anti-SARS-CoV-2, Mouse monoclonal anti-Influenza
A and Fragment antigen-binding anti-Influenza B, Control line: Mouse
monoclonal anti-Chicken IgY

+ Buffer: Tricine, Sodium Chloride, Tween 20, Tergitol 15-5-9, Sodium Azide
(<0.1%)



Storage and Stability of Test Kit

1. The test kit should be stored at a temperature between 2 - 30 °C. Do not
freeze the kit or its components.

2. 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.

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

Do not use the test kit beyond its expiration date.

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

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

Direct swab specimens should be tested immediately after collection.

If immediate testing is not possible, the swab specimen can be kept in an

extraction buffer tube filled with extraction buffer at room temperature

(15 - 30°C) for up to 2 hours prior to testing.

Nousw

Warnings

1. Forinvitro 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
instructions prior to perForming a test.

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

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

afterwards.

Avoid splashing or aerosol formation of specimen and buffer.

o u

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 buffer 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 those for other product.

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

1. To avoid contamination, do not touch the head of provided swab when
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13.
14.

opening the swab pouch.

The sterilized swabs should be used only for nasopharyngeal specimen
collection.

To avoid cross-contamination, do not reuse the swabs for specimen collection.
Do not dilute the collected swab with any solution except for the provided
buffer.

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 Figures)

Nasopharyngeal Swab Specimens

Note: Healthcare professionals should comply with personal safety guidelines

including the use of personal protective equipment.

Test Preparation

1.

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

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

Nasopharyngeal Specimen Collection & Extraction

1.

2.

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

Insert the swab through the nostril parallel to the palate.

/\ Caution: Use dedicated nasopharyngeal swab for specimen collection,
provided in the kit.

Swab should reach depth equal to distance from nostrils to outer opening of the ear.
/\ Caution: If resistance is encountered during insertion of the swab,
remove it and attempt insertion in the opposite nostril.

Gently rub and roll the swab, 5 times. Leave the swab in place for several
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7.

8.

seconds to absorb secretions.

Slowly remove swab while rotating it and insert into the extraction buffer tube.
Swirl the swab tip in the buffer fluid inside the extraction buffer tube, pushing
into the wall of the extraction buffer tube at least five times and then squeeze
out the swab by squeezing the extraction buffer tube with your fingers.
Dispose of the used swab in accordance with your local regulations and
biohazard waste disposal protocol.

Press the nozzle cap tightly onto the extraction buffer tube.

Reaction with Test Device

1.

Dispense 4 drops of extracted specimen vertically into the specimen well on
the device.

/\ Caution: Do not handle or move the test device until the test is
complete and ready for reading.

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

Close the nozzle using cap and dispose of the extraction buffer tube
according to your local regulations and biohazard waste disposal protocol.
Dispose of the used device according to your local regulations and biohazard
waste disposal protocol.

Test Limitations

1.

The contents of this kit are to be used for the professional and

qualitative detection of SARS-CoV-2 and Influenza A&B antigens from
nasopharyngeal swab. Other specimen types may lead to incorrect results
and must not be used.

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

A negative test result may occur if the specimen was collected, extracted
or transported improperly. A negative test result does not eliminate the
possibility of SARS-CoV-2 and Influenza A&B infection and should be

confirmed by viral culture or a molecular assay.

- 5.
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4.  Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.

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

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

7. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is not intended to detect

from defective (non-infectious) virus during the later stages of viral shedding

that might be detected by PCR molecular tests.”

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

9.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) was not evaluated for the
following influenza strains as referenced by WHO guideline:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10.  Wait 4 hours before repeating the test following an invalid result.

©

1. Clinical performance was evaluated with frozen samples, and test
performance may be different with fresh samples.

Quality Control

Procedural Controls

The test device has a control line (“C”) and test lines (“FLU B”, “FLU A”,

“COV 19”) on the surface of the test device. Neither the test line nor the control
line are visible in the result window before applying a specimen. The control line

is used for procedural control and should always appear if the test procedure is
performed properly and the test reagents of the control line are working.

External Controls

Good laboratory practice recommends the use of external control materials.
Users should follow federal, state and local guidelines concerning the frequency of
external control testing. Specific positive controls can be ordered by the following

catalogue number: 62FK11C.



Performance Characteristics

1

Clinical performance with NP Specimen of Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)

The Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is designed for
nasopharyngeal specimen collection from one nostril. The performance

of Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) was established with
Nasopharyngeal swabs tested in Korea in September 2021 with 100
COVID-19 positives, SO Influenza A positives, 50 Influenza B positives,
and 200 negative specimens for COVID-19 and Influenza A&B antigen.

Samples were collected from subjects who presented with symptoms of
Influenza A&B and/or COVID-19. One specimen was collected for testing
on Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) and another for PCR.
Swabs were collected and extracted into viral transport media. Samples
were frozen after collection and thawed before testing. The performance

of the Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) was evaluated by
comparison to a CE-marked RT-PCR method.

The study showed a sensitivity of 88.0% (95% Cl: 80.0-93.6%) and
specificity of 100.0% (95% Cl: 98.2-100.0%) for SARS-CoV-2,

a sensitivity of 92.0% (95% Cl: 80.8-97.8%) and specificity of 100.0%
(95% CI: 98.2-100.0%) for Influenza A, and a sensitivity of 100.0%

(95% Cl: 92.9-100.0%) and specificity of 100.0% (95% Cl: 98.2-100.0%)

for Influenza B.
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) Results for NP COVID-19

RT-PCR Overall Overall
SARS-CoV-2 Sensitivity | Specificity
Positive | Negative | Total | (95% CI) | (95%CI)
Panbio™ Positive 88 0 88
COVID-19/ K 88.0% 100.0%
FluAgB | Negative |12 200 22 1(800- | (982-
Rapid Panel 93.6%) 100.0%)
0:';,';’ 1 Total 100 200 300

Positive agreement of the Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) is higher with specimens of Ct values <30 with a sensitivity of 94.4%
(95%Cl:87.5-98.3%) and lower with specimens of Ct values >30 with a
sensitivity of 30.0% (95%Cl:6.7-65.3%) for SARS-CoV-2. As suggested in

references 7-9, patients with Ct values>30 are no longer contagious.

7,8,9

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) Results for NP Influenza A

RT-PCR Overall Overall
Influenza A Sensitivity | Specificity
Positive | Negative | Total | (95% CI) | (95%Cl)
Panbio™ Positive 46 0 46
COVID-19/ . 92.0% 100.0%
FluAgB | Negatie |4 200 204 |08 | (982
i 97.8% 100.0%
?;‘;'f Panel | ol 50 200 250 ) )




Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) Results for NP Influenza B

RT-PCR Overall Overall
Influenza B Sensitivity | Specificity
Positive | Negative | Total | (95% CI) | (95%Cl)
Panbio™ Positive 50 0 50
COVID-19/ . 100.0% 100.0%
FluAgB | Negetie |0 200 200 |(929- | (982-

i 100.0% 100.0%
Rapid Ponel | gl 50 200 250 ) )
(NP)

2.  Detection Limit

The detection limit of the Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

was determined on the following virus strains:

« 154 X10? TCIDgo/ml of SARS-CoV-2 which was isolated from a
COVID-19 confirmed patient in Korea.

«  4.07X10?TCIDgy/ml of Influenza A HIN1/California/07/09 strain.

« 114 X102 TCIDgy/ml of Influenza A H3N2/Perth/16/09.

. 2.46 X10% IU/ml of Influenza B/Wisconsin/1/2010.

This influenza A viral strains were obtained from ZeptoMetrix with titer

information. The performance characteristics for influenza A virus can vary

depending on the subtypes, region, and year of occurrence since influenza

A viruses have undergone minor amino acid changes in the target epitope

region.
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Hook Effect

There is no hook effect at:

. 1.0 X108 TCID, /ml with SARS-CoV-2 culture fluid which was
isolated from a COVID-19 confirmed patient in Korea.

. 117 X10° TCID, /ml with Influenza A H1N1/California/07/09.

« 17X10°TCID, /ml with Influenza A H3N2/Perth/16/09.

. 1.40 X 107 IU/ml with Influenza B/Wisconsin/1/2010.

. 5.0 X107% TCID, /ml with Influenza A HIN1/New Jersey/8/76.

. 3.40 X10° TCID,/ml with Influenza A/Denver/1/57.

. 5.0 X10%° TCID,/ml with Influenza A/Hong Kong/8/68.

Cross Reactivity

Cross-reactivity of Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) was
evaluated by testing 76 viruses and 37 other microorganisms (5 replicates
of each). The human Influenza A strains, as expected, reacted with the
Influenza A test line and did not cross react with the influenza B or
COVID-19 test lines. The human Influenza B strains, as expected, reacted
with the Influenza B test line and did not cross react with the influenza A or
COVID-19 test lines. The non-human influenza strains did not react with
the Influenza A, B or COVID-19 test lines. Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) has cross-reactivity with Human-SARS-coronavirus
Nucleoprotein at a concentration of 2200 pg/ml due to SARS-CoV having
a high homology to the SARS-CoV-2 (79.6%).

- 10 -



Tested Viruses

SARS-CoV Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
Nucleoprotein (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Influenza A HIN1 Influenza A HIN1 Influenza HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Influenza A HIN1 Influenza H3N2 Influenza A H3N2
A/ EMN/AT) (A/Hong Kong/8/68) (AVictoria/3/75)
Influenza A H3N2 Influenza A H3N2 Influenza A H3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Influenza A HSN1 rasave Influenza A H7N1
(A/ China/2006) 04-20/2015)* (Alturkey/ ltaly/4602/99)*
Influenza A H7N2 Influenza A H7N7 Influenza B
(A ruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Flori- da/78/2015,
New Jersey/563/2006)" | Netherlands/1/03)* Victoria Lineage)
I(an}uFﬁnzij/Mzooa I(rg}fv?nzi D inrss Influenza B

rida a N
Yamagata Lineage) 7 \ﬁctori;yl_aineage) , (BIGLN739/54)
Influenza B I(rg}fve\nlza 2506104 l(ré%'n 2010
(B /Maiwan/2/62) \ﬁctofi: yL?ll'?eage) , Yamagai:nl_si:eage) 7
Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B (B/
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Cambodia/ Phuket/3073/2013, Yamagata
(A/Victoria/2570/2019) 0826360/2020) Lineage)
Influenza B (B/
Wiashington/02/2019,
Victoria Lineage)

* non-human influenza strain

-1 -
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There was no cross-reaction with the viruses and microorganisms listed below.

Tested Viruses
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Human adenovirus 1
Human adenovirus 2 Human adenovirus 3 Human adenovirus 4
Human adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Human adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein Barr Virus Human herpesvirus (HSV) 1
Human herpesvirus (HSV) 2 | Human cytomegalovirus Murmps virus
Parainfluenza virus type 4A | Parainfluenza virus type 4B Parainfluenza type 1
Parainfluenza type 2 Parainfluenza type 3 vl?rl:r:z\n respiratory syncytil
:‘rtzngn respiratory syncytial Measles virus hMPV 16 type Al
Human rhinovirus type 1B Rhinovirus type A2 Human rhinovirus 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Sendai virus
Rubella virus Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4

Coxsackievirus BS

Human echovirus 2

Human echovirus 6

Echovirus 7

Echovirus 11

Human enterovirus 71

Poliovirus 1

Enterovirus D68

ENGLISH

- 12 -




Tested Microorganisms

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphylococcus
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae phylococcu
saprophyticus
Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes
Fusobacterium . s Lo
Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius
necrophorum
g Neisseria s .
Haemophilus influenzae S€ra sp- . Streptococcus anginosus
P fi (Neisseria lactamica) P 9
Klebsiella pneunoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PIP)
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa Pooled human nasal wash
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis -oryneo Enterococcus faecium
diphtheriae
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Avrcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis .
haemolyticum
Staphylococcus aureus

5.  Interfering Substances
The following 53 potentially interfering substances (5 replicates of each)
have no impact on Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) with
the exception of Albumin at concentrations >55 g/L.

- 13 -
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Type Tested Substances
Mucin Human blood Bilirubin ﬁ\?g;ﬂe&,\l A)
Rh toid Human
Endogenous | Blood lipid Hemoglobin £ eUmMatold | Anti-Mouse
actor .
Antibody
Albumin Mometasone Lopinavir Ac.:ety|sa||cy||c
acid
Phenylephrine Fluticasone Ritonavir Ibuprofen
Oxymetazoline Chlorpheniramine | Arbidol Sulphur (Sulfur)
Sodium chloride Diphenhydramine | Levofloxacin | Luffa opperculata
Nasal spray Histamine . . .
(NasalCrom) dihydrochloride Adithromycin | Benzocaine
Nasal spray (Equate) | Histamine Meropenem | Menthol
Beclomethasone Galphimia glauca | Tobramycin | Acetaminophen
Exogenous Histaminum e Mouthwash
(3 Dexamethasone hydrochloricum Mupirocin (Crest)
Flunisolide Zanamivir Albuterol M.O uthwash
(Listerine)
Triamcinolone Ribavirin Eohedti Mouthwash
acetonide (Rebetol) pnednne (Therabreath)
. Tamiflu Guaiacol .
Budesonide (Oseltamivir) glyceryl ether Heparin

Phenylpropanolamine

Repeatability & Reproducibility

Repeatability & Reproducibility of Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) was established using 3 positive specimens (moderate, weak, LoD
proximity concentration) per each strain (SARS-CoV-2, Influenza A HIN1,

Influenza A H3N2, and Influenza B) and negative specimen. There were no

differences observed within-run, between-run, between-lots, between-sites,

and between-days.
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PREPARATION

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.

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

2 Open the package and look for the following:

Test device with desiccant in individual foil pouch
Extraction buffer tube in the foil pouch

Nozzle cap

Sterilized nasopharyngeal swab for specimen collection
Tube rack

Instructions for Use with Quick Reference Guide

oUpwN =

3 Carefully read these instructions prior to using Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP).

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

5 Open the foil pouch of test device and look for the following:

1. Result window «m]> ® © @ : 4 drops of the extracted specimen
2. Specimen well A

Then, label the device . 3 B a<te —eees
with the patient gﬁg@ L14 of @ sucacel
identifier. ms: v =
© 3]
\ A\
1 2

-15 -
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TEST PROCEDURE

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

I

2 Tilt the patient’s head back
(about 45°-70°). Insert the swab through %
the nostril. Gently rub and roll the swab,
5 times. Leave the swab in place for 5X
several seconds. Slowly remove swab.

3 Insert the swab specimen into the extraction
buffer tube. Swirl the swab tip in the buffer 5
fluid inside the extraction buffer tube, X
pushing into the wall of the extraction buffer
tube at least five times and then squeeze out

the swab by squeezing the extraction buffer
tube with your ﬁngers. > J -

- 16 -
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TEST PROCEDURE

4 Dispose of the used swab in accordance with
your local regulations and biohazard waste
disposal protocol.

¢
e

5 Press the nozzle cap tightly onto the

extraction buffer tube.

=g

«

Dispense 4 drops of extracted specimen
vertically into the specimen well on the
device.

& Caution: Do not handle or move
the test device until the test is complete

and ready for reading.

-17 -
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TEST PROCEDURE

Start timer. Read result at 15 minutes.

Do not read result after 20 minutes.

Note: A Control (“C”)

line may appear in the y N

result window in a few

minutes but a test line WAIT 15 MINUTES

(“FLU B”, “FLU A",

“COV 19”) may take READ AT 15-20 MINUTES

as long as 15 minutes to

appear.

ENGLISH

to your local regulations and biohazard
waste disposal protocol.

. . N
8 Close the nozzle using cap and dispose
of the extraction buffer tube according

- 18 -



TEST INTERPRETATION

POSITIVE

« COVID-19 positive: The presence of two colored
lines (test line “COV 19” and control line “C”)

within the result window.

$§ >Z wg

+ Influenza A positive: The presence of two colored
lines (test line “FLU A” and control line “C”) within
the result window.

+ Influenza B positive: The presence of two colored
lines (test line “FLU B” and control line “C”) within
the result window.

3§ >E wg

 Multi positives: The presence of three or C
four colored lines (test line “FLU B”,
“FLU A”, “COV 19” and control line “C™)

within the result window.

=s§ >Z wg

A Caution: The presence of any test line (“FLU B”, “FLU A”, “COV 197),

no matter how faint, indicates a positive result.

Note: In the case of multi-positives, User should be aware of this unique
situation as both can present with similar symptoms but vary in treatment.

Note that the test provides preliminary test results.

19 -
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TEST INTERPRETATION

NEGATIVE

The presence of only the control line (“C”) and no test line
(“FLU B”, “FLU A”, “COV 19”) within the result window

indicates a negative result.

28 >Z =Z

INVALID

If the control line (“C”) is not visible within c | 10 ]

the result window after performing the test, -

the result is considered invalid (even though e

the test line may be visible). cov
B

Instructions may not have been followed
correctly. It is recommended to wait

4 hours, read the IFU again and collect a c
new specimen and re-test using a new test )
. B
device. -
A
= 5
B

9 Dispose of the used device

according to your local regulations

and biohazard waste disposal m
protocol. U
©
7
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Acerca de la prueba [ ES |

Introduccion

La enfermedad del coronavirus (COVID-19) es una enfermedad infecciosa
causada por un coronavirus recientemente descubierto, el coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2)." EI SARS-CoV-2 es un
B-coronavirus, que es un virus de ARN de sentido positivo no segmentado con
envoltura.? Se transmite de persona a persona a través de gotitas respiratorias

o por contacto directo. Seglin la investigacion epidemiologica actual, el periodo
de incubacion es de 1a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Entre los pacientes
con neumonia causada por el SARS-CoV-2, la fiebre fue el sintoma mas comn,
seguida de la tos.? La gripe es una enfermedad infecciosa causada por los virus

de la gripe. Los sintomas varian de leves a graves y, a menudo, incluyen fiebre,
secrecion nasal, dolor de garganta, dolor muscular, dolor de cabeza, tos y fatiga.
Estos sintomas comienzan por lo general entre 1y 4 dias después de la exposicion
al virus y duran aproximadamente entre 2 y 8 dias.

Principio de la prueba

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contiene una tira
de membrana, que esta recubierta con anticuerpos anti-SARS-CoV-2, anti-gripe
Ay anti-gripe B inmovilizados en la linea de prueba y anticuerpos monoclonales
de raton anti-IgY de gallina en la linea de control. Cuatro tipos de conjugados de
oro (anticuerpos monoclonales especificos para los conjugados de oro SARS-
CoV-2, gripe Ay gripe By conjugado de oro de IgY de gallina) se desplazan hacia
arriba en la membrana de forma cromatografica y reaccionan con anticuerpos
anti-SARS-CoV-2, anti-gripe Ay anti-gripe B y el anticuerpo monoclonal de
raton anti-IgY de gallina recubierto respectivamente. Para un resultado positivo,
cada patogeno de SARS-CoV-2, gripe Ay gripe B formara una linea de prueba

en la ventana de resultados. Nila linea de prueba ni la linea de control son visibles

ESPANOL - LATAM

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.
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Uso previsto

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) es una prueba rapida de
diagnéstico in vitro para la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del
SARS-CoV-2y la gripe Ay B en muestras nasofaringeas humanas recogidas
con hisopo de personas que cumplen los criterios clinicos o epidemiologicos de la
COVID-19y la gripe.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) sirve para uso profesional

y esta destinado a emplearse como ayuda en el diagnéstico de la infeccion por
SARS-CoV-2y gripe. El producto se puede utilizar en un entorno de laboratorio
y fuera del laboratorio.

La prueba proporciona resultados preliminares de analisis. Los resultados negativos
no descartan la infeccion por SARS-CoV-2y gripe Ay By no se pueden

utilizar como el Gnico fundamento para un tratamiento u otras decisiones de
gestion. Los resultados negativos deben combinarse con observaciones clinicas,
antecedentes del paciente e informacion epidemiologica.

Materiales suministrados

. 10 dispositivos de prueba con desecante en bolsas de papel de aluminio
individuales
. 10 tubos de tampon de extraccion en una bolsa de papel de aluminio

. 10 tapones de boquillas

. 10 hisopos nasofaringeos esterilizados para la recogida de muestras
. 1gradilla para tubos

. Tinstrucciones de uso con guia de referencia rapida

Materiales necesarios que no se suministran

. Equipo de proteccion personal segin las recomendaciones locales (es decir,
bata quirdrgica/de laboratorio, mascarilla, careta protectora/gafas y guantes)

+  Temporizador

+  Contenedor de riesgo biologico
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Principios activos de los componentes principales

. Dispositivo de prueba
Conjugado de oro: anticuerpos monoclonales para el antigeno (Ag) del
SARS-CoV-2y anti-gripe Ay B - oro coloidal e IgY de gallina - oro coloidal,
linea de prueba: anticuerpos monoclonales de raton anti-SARS-CoV-2,
anticuerpos monoclonales de raton anti-gripe Ay fragmento de union
a antigeno anti-gripe B, linea de control: anticuerpos monoclonales de raton
anti-lgY de gallina

+ Tampdn: Tricina, cloruro de sodio, Tween 20, Tergitol 15-S-9, azida sodica (<0,1 %)

Almacenamiento y estabilidad del kit de prueba

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

2. Cuando se almacenan en un refrigerador, todos los componentes del kit deben
llevarse a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) durante un minimo de
30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los componentes
estén alcanzando la temperatura ambiente.

3. Realice la prueba inmediatamente después de sacar el dispositivo de prueba de la

bolsa de papel de aluminio.

No use el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

La vida Gtil del kit es la que se indica en el envase exterior.

No utilice el kit de prueba sila bolsa esta dafada o el sello esta roto.

No v~

Las muestras de hisopo directo deben analizarse inmediatamente después
de la recogida. Si no es posible realizar la prueba de inmediato, la muestra de
hisopo se puede guardar en un tubo de tampon de extraccion lleno de un
tampon de extraccion a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) hasta 2
horas antes de la prueba.

Advertencias

1. Parauso de diagndstico in vitro Gnicamente. No reutilice el dispositivo de prueba
ni los componentes del kit.

2. Estasinstrucciones debe cumplirlas estrictamente un profesional sanitario
con formacion para lograr resultados precisos. Todos los usuarios deben leer

- 23 -
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las instrucciones antes de realizar una prueba.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Use guantes protectores mientras manipula las muestras y lavese bien las
manos después.

Evite las salpicaduras o la generacion de aerosoles en la muestra y el tampon.
Limpie los derrames a fondo con un desinfectante adecuado.
Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales
potencialmente contaminados (es decir, hisopo, tubo de tampon de
extraccion, dispositivo de prueba) en un contenedor de riesgo biologico
como si fueran residuos infecciosos y eliminelos de acuerdo con la normativa
local aplicable.

No mezcle ni intercambie muestras diferentes.

No mezcle reactivos con los de otros productos.

No guarde el kit de prueba bajo la luz solar directa.

Para evitar la contaminacion, no toque la cabeza del hisopo suministrado

al abrir la bolsa.

Los hisopos esterilizados solo se deben utilizar para la recogida de muestras
nasofaringeas.

Para evitar la contaminacion cruzada, no reutilice los hisopos para recoger
muestras.

No diluya el hisopo recogido con ninguna solucion excepto el tampén
suministrado.

El tampdn contiene azida sodica <0,1 % como conservante que puede ser
toxico si se ingiere. Si se desecha a través de un fregadero, enjuague con una
gran cantidad de agua.6

Procedimiento de la prueba (consulte las figuras)

Muestras de hisopo nasofaringeo
Nota: Los profesionales sanitarios deben cumplir las pautas de seguridad personal,

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

1.

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

Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio. Coloquelo
sobre una superficie plana, horizontal y limpia.

Mantenga el tubo de tampdn de extraccion en posicion vertical y retire la
lamina. Coloque el tubo de tampén de extraccion en la gradilla de tubos.

Recoleccion y extraccion de muestras nasofaringeas

1.

2.

Incline la cabeza del paciente hacia atras entre 45°y 70° para alinear el
conducto desde la parte frontal de la nariz.

Introduzca el hisopo a través de la fosa nasal de forma paralela al paladar.
/\ Precaucién: Utilice el hisopo nasofaringeo especifico para la recogida
de muestras que se proporciona en el kit.

El hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las fosas nasales
hasta la abertura externa del oido.

/\ Precaucién: Si encuentra resistencia durante la insercion del hisopo,
retirelo e intente introducirlo en la otra fosa nasal.

Frote y gire suavemente el hisopo 5 veces. Deje el hisopo en esta posicion
durante varios segundos para que absorba las secreciones.

Retire lentamente el hisopo girandolo e insértelo en el tubo de tampon de
extraccion.

Gire la punta del hisopo en el liquido de solucion tampon dentro del tubo de
solucion tampon de extraccion y empuie hacia la pared del tubo al menos
cinco veces. A continuacion, apriete el tubo de solucion tampon con los
dedos para exprimir el hisopo.

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

Presione el tapon de la boquilla firmemente sobre el tubo de tampon de
extraccion.

- 25 -
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Reaccién con el dispositivo de prueba

1.

Dispense 4 gotas de la muestra extraida verticalmente en el pocillo de la
muestra en el dispositivo.

/\ Precaucién: No manipule ni mueva el dispositivo de prueba hasta que la
prueba haya finalizado y esté lista para su lectura.

Inicie el temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos. No lo lea antes de
15 minutos ni pasados 20 minutos.

Cierre la boquilla con el tapon y deseche el tubo de tampon de extraccion de
acuerdo con las normativas locales y el protocolo de eliminacion de residuos
de riesgo biologico.

Deseche el dispositivo usado de acuerdo con las normativas locales y el
protocolo de eliminacion de residuos de riesgo biologico.

Limitaciones de la prueba

1.

El contenido de este kit se debe utilizar para la recogida de muestras por un
profesional o la recogida asistida de muestras por el propio paciente y para la
deteccion cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2y la gripe Ay B a partir
de hisopos nasales. Otros tipos de muestra pueden dar lugar a resultados
incorrectos y no deben utilizarse.

No seguir las instrucciones para el procedimiento de prueba y la
interpretacion de los resultados de la prueba puede afectar negativamente el
rendimiento de la prueba y producir resultados invalidos.

Puede producirse un resultado negativo de la prueba si la muestra se recogio,
extrajo o transport6 incorrectamente. Un resultado negativo de la prueba
no elimina la posibilidad de infeccion por SARS-CoV-2y gripe Ay By debe
confirmarse mediante un cultivo viral o un ensayo molecular.

Un resultado positivo no descarta coinfecciones con otros patogenos.

Los resultados de la prueba deben evaluarse junto con otros datos clinicos
disponibles del médico.

Leer los resultados de la prueba antes de los 15 minutos o después de los

20 minutos puede dar resultados incorrectos.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) no esta disefiado para

detectar virus defectuosos (no infecciosos) durante las Gltimas etapas de

- 26 -



la excrecion virica que podrian detectarse mediante pruebas moleculares
de PCR/

8. Pueden producirse resultados positivos en casos de infeccion por
SARS-CoV o albdmina.

9. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) no se evalué para las
siguientes cepas de gripe como se indica en las pautas de la OMS:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10. Espere 4 horas antes de repetir la prueba después de un resultado no valido.

11. El rendimiento clinico se evaluo con muestras congeladas, y el rendimiento
de la prueba puede ser diferente con muestras frescas.

Control de calidad

Controles relativos al procedimiento

El dispositivo de prueba tiene una linea de control («C») y lineas de prueba
(«FLU By, «FLU A» y «COV 19») en la superficie del dispositivo. 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 ha
realizado correctamente y los reactivos de la prueba de la linea de control estan
funcionando.

Controles externos

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control
externos. Los usuarios deben cumplir las directrices federales, estatales y locales
relativas a la frecuencia de las pruebas de control externas. Se pueden solicitar
controles positivos especificos con el siguiente nimero de catalogo: 62FK11C.

Caracteristicas de rendimiento

1. Rendimiento clinico con muestra NP de Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) esta disefado para la

ESPANOL - LATAM
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recogida de muestras nasoFaringeas de una fosa nasal El rendimiento de
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) se establecio con hisopos
nasofarTngeos analizados en Corea en septiembre de 2021 con 100 casos

de COVID-19 positivos, SO de gripe A positivos, 50 de gripe B positivos

y 200 muestras negativas de COVID-19 y el antigeno de gripe Ay B.

Se recolectaron muestras de sujetos que presentaban sintomas de gripe A

y B y/lo COVID-19. Se recolecté una muestra para el analisis de Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) y otra para la PCR. Se recolectaron
los hisopos y se colocaron en medios de transporte viral. Las muestras se
congelaron después de recolectarse y se descongelaron antes de las pruebas.
El rendimiento de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) se

evalud en comparacion con un método de RT-PCR con marca CE.

El estudio clinico mostro una sensibilidad del 88,0 % (IC del 95 %:

80,0 %-93,6 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:

98,2 %-100,0 %) para SARS-CoV-2, una sensibilidad del 92,0 % (IC del
95 %: 80,8 %-97,8 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:
98,2 %-100,0 %) para la gripe A, y una sensibilidad del 100,0 % (IC del
95 %: 92,9 %-100,0 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:
98,2-100,0%) para la gripe B.

Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba
nasofaringea de la COVID-19

RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
SARS-CoV-2 . ] total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del 95%) | (IC del 95 %)
Panbio™ Positiva | 88 0 88
COVID-19/ . 88,0 % 100,0 %
FluA&B Negatlvo 12 200 212 (80,0- (98,2-
i 93,6% 100,0 %
g:’l;';’ Panel | rtl |00 200|300 ) )
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La concordancia positiva de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) es mayor con muestras de valores de Ct <30 con una sensibilidad del
94,4 % (IC del 95 %: 87,5-98,3 %) y menor con muestras de valores de
Ct>30 con una sensibilidad del 30,0 % (IC del 95 %: 6,7-65,3 %) para

SARS-CoV-2. Como se sugiere en las referencias 7-9, los pacientes con

valores de Ct >30 ya no son contagiosos.

7,8,9

Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba
nasofaringea de la gripe A

RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
Gripe A . ) total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del 95%) | (ICdel95%)
Panbio™ Positiva | 46 0 46
COVID-19/ . 92,0% 100,0 %
FuAgs |Megativo|4 200 204 [@gog.  |(982-
Rapid Panel 97,8 %) 100,0 %)
(NP) Total 50 200 250
Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba
nasofaringea de la gripe B
RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
Gripe B . . total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del95%) | (IC del 95%)
Panbio™ Positiva | 50 0 50
COVID-19/ - 100,0 % 100,0 %
FluA&B Negatlvo 0 200 200 (92)9_ (98,2-
i 100,0 % 100,0 %
?,:',’,';’ Panel | ral |50 200|250 ) )
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Limite de deteccion

El limite de deteccion de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

se determino en las siguientes cepas de virus:

« 1,54 X102 TCIDgy/ml de SARSCoV-2 que se aislo de un paciente
diagnosticado con COVID-19 en Corea.

« 4,07 X102 TCIDyy/ml de la cepa de gripe A HIN1/California/07/09.

. 1,14 X10? TCIDyy/ml de gripe A H3N2/Perth/16/09.

. 2,46 X10* Ul/ml de gripe B/Wisconsin/1/2010.

Estas cepas del virus de la gripe A se obtuvieron de ZeptoMetrix con

informacion de los titulos. Las caracteristicas de rendimiento del virus de

la gripe A pueden variar segn los subtipos, la region y el afio de aparicion,

ya que los virus de la gripe A han sufrido cambios menores de aminoacidos

en la region del epitopo diana.

Efecto gancho

No hay efecto de gancho en:

« 1,0X10°#TCID, /ml con liquido de cultivo de SARS-CoV-2 que se
aislo de un paciente diagnosticado con COVID-19 en Corea.

« 117 X10°TCID , /ml con gripe A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml con gripe A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 Ul/ml con gripe B/Wisconsin/1/2010.

« 50X107*TCID, /ml con gripe A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10°TCID, /ml con gripe A/Denver/1/57.

« 50X10% TCID, /ml con gripe A/lHong Kong/8/68.

Reactividad cruzada

Se evalug la reactividad cruzada de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) mediante el analisis (5 réplicas de cada uno) de 76 virus y otros
37 microorganismos. Tal como se esperaba, las cepas de gripe A humana
reaccionaron con la linea de prueba de gripe Ay no reaccionaron de forma
cruzada con las lineas de prueba de gripe B o COVID-19. Tal como se
esperaba, las cepas de gripe B humana reaccionaron con la linea de prueba
de gripe By no reaccionaron de forma cruzada con las lineas de prueba de
gripe A o COVID-19. Las cepas de gripe no humana no reaccionaron con

- 30 -



las lineas de prueba de gripe A, B o COVID-19. Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP) tiene reactividad cruzada con la nucleoproteina del

coronavirus del SARS humano a una concentracion de 2200 pg/ml debido a

que el SARS-CoV tiene una alta homologia con el SARS-CoV-2 (79,6 %).

Virus analizados

Nucleoproteina del Gripe AHIN1 Gripe AHIN1
SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Gripe AHIN1 Gripe AHIN1 Gripe HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Gripe A HIN1 Gripe H3N2 Gripe AH3N2
(AVFMN/4T) (A/Hong Kong/8/68) (AWVictoria/3/75)
Gripe AH3N2 Gripe AH3N2 Gripe AH3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Gripe A HSNI Orpei Nz Gripe AH7N1
(A/China/2006) 205041015 (Avpavolltalial4602/99)*
Gripe AH7N2 . . Gripe B
(Afvuelvepiedras comun/ SrJPe AB H721/Z)(§£gall|na/ (B/Florida/78/2015,
New Jersey/563/2006) ases Bjos linaje Victoria)
Virus analizados

Gripe B (B/Florida/4/2006, | Gripe B (B/Maryland/1/59, .
linaje Yamagata) linaje Victoria) Gripe B (B/GL/1739/54)

. .. Gripe B (B/Malasia/2506/04, | Gripe B (B/Wisconsin/1/2010,
Gripe B (B/Taiwan/2/62) linaje Victoria) linaje Yamagata)
Gripe AHIN1 . Gripe B
(AWisconsin/588/2019)/ | TP AESRALCambeye! | (3/phuiet/3073/2013,reje
(AlVictoria/2570/2019) € Yamagata)
Gripe B
(B/Washington/02/2019,
linaje Victoria)

*cepa de gripe no humana
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No hubo reaccion cruzada con los virus y microorganismos que se enumeran

a continuacion.

Virus analizados
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adenovirus humano 1
Adenovirus humano 2 Adenovirus humano 3 Adenovirus humano 4
Adenovirus humano 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Adenovirus humano 18 Adenovirus 21
Norovirus Virus de Epstein-Barr Virus del herpes humano

(VH)1

Virus del herpes humano

(VHS)2

Citomegalovirus humano

Virus de las paperas

Virus de parainfluenza tipo 4A

Virus de parainfluenza tipo 4B

Parainfluenza tipo 1

Parainfluenza tipo 2 Parainfluenza tipo 3 Virus respiratorio sincitial
humano A

Virus respiratorio sincitial Virus del sarampion hMPV 16 tipo Al

humano B

Rinovirus humano tipo 1B Rinovirus tipo A2 Rinovirus humano 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Virus Sendai

Virus de la rubéola Virus de Coxsackie A9 Virus de Coxsackie B4
Virus de Coxsackie BS Echovirus humano 2 Echovirus humano 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Enterovirus humano 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68
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Microorganismos analizados

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphyl
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae aphylococcus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L s .
usobacterium Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius

necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)

. . . Lavado nasal humano
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa

agrupado
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis b .
aemolyticum

Staphylococcus aureus

5.  Sustancias interferentes
Las siguientes 53 sustancias potencialmente interferentes (5 réplicas de cada
una) no tienen ningdn impacto en Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel (NP) con la excepcion de la albdmina en concentraciones >55 /.

- 33 -

ESPANOL - LATAM



ESPANOL - LATAM

Tipo Sustancias analizadas
. b L Anticuerpo antinuclear
Mucina Sangre humana | Bilirrubina P
g (ANA)
Endogenas Lipido en sangre Hemoglobina Factor . AnFlcuefpo humano
reumatoideo | anti-raton
Albimina Mometasona | Lopinavir Acido acetilsalicilico
Fenilefrina Fluticasona Ritonavir Ibuprofeno
Oximetazolina Clorfeniramina | Arbidol Azufre
Cloruro de sodio Difenhidramina | Levofloxacina | Luffa operculata
Aerosol nasal Diclorhidrato Aditromicina | Benzocaina
(NasalCrom) de histamina
Aerosol nasal _
erosol nasa Histamina Meropenem | Mentol
(Equate)
Galphimia ..
Beclometasona Tobramicina | Paracetamol
3 glauca
Exégenas Histari
Dexametasona h staminum Mupirocina Enjuague bucal (Crest)
ydrochloricum
Flunisolida Zanamivir Albuterol Eryuague bucal
(Listerine)
Acetonido de Ribavirina . Enjuague bucal
. Efedrina
triamcinolona (Rebetol) (Therabreath)
. Tamifl liceril .
Budesonida ammii Gliceri . Heparina
(oseltamivir) guayacol éter

Fenilpropanolamina

Repetibilidad y reproducibilidad

La repetibilidad y reproducibilidad de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) se establecié utilizando 3 muestras positivas (moderada, débil,
concentracion de proximidad del limite de deteccion) por cada cepa
(SARS-CoV-2, gripe AHINT, gripe AH3N2 y gripe B) y muestra negativa.

No se observaron diferencias intraseriales, interseriales, interlotes, intersitios

ni interdiarias.
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PREPARACION

Cuando se almacenan en un refrigerador, todos los componentes del kit deben
llevarse a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) durante un minimo de

30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los componentes
estén alcanzando la temperatura ambiente.

Nota: Los profesionales sanitarios deben cumplir las pautas de seguridad personal,
incluido el uso de un equipo de proteccion personal.

Abra el envase y busque lo siguiente:

1. Un dispositivo de prueba con desecante en una bolsa de papel de
aluminio individual

Un tubo de tampon de extraccion en una bolsa de papel de aluminio
Un tapon para la boquilla

Hisopo nasofaringeo esterilizado para la recogida de muestras

Una gradilla para tubos

Instrucciones de uso con guia de consulta rapida

oA W

3

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

4

Busque la fecha de caducidad en la caja del kit. Si la fecha de caducidad

ha vencido, escoja otro kit.

5

Abra la bolsa de papel de aluminio del dispositivo de prueba y busque

lo siguiente: i §
en) 0009/ gotas de la muestra extraida <

1. Ventana de A 4
resultados. =55 —— xg

2. Pocillodela Al SILICA GEL| g
O &

muestra Y [}

Luego, etiquete el

. ’ v \
dispositivo con el 1 2
identificador del
paciente.
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ESPANOL - LATAM

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Mantenga el tubo de tampén de V)
extraccion en posicion vertical y retire la

lamina. Coloque el tubo de tampén de

extraccion en la gradilla de tubos.

et

2 Incline la cabeza del paciente hacia

atras (aproximadamente de 45° a 70°).

Introduzca el hisopo a través de la fosa

nasal de forma paralela al paladar. Frote 5X
y gire suavemente el hisopo 5 veces.

Deje el hisopo en esta posicion durante

varios segundos. Retire lentamente el

hisopo.

3 Introduzca la muestra de hisopo en el tubo

de tampdn de extraccion. Gire la punta del 5
. .. - X

hisopo en el liquido del tampon dentro del

tubo del tampon de extraccion empujando

hacia la pared del tubo al menos cinco

veces y, a continuacion, exprima el hisopo
apretando el tubo con los dedos. > J -
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

4

Deseche el hisopo usado de acuerdo con
las regulaciones locales y el protocolo de

eliminacion de desechos de riesgo biologico.

¢
e

Presione el tapon de la boquilla firmemente
sobre el tubo de solucion tampon de
extraccion.

=g

«

Dispense 4 gotas de la muestra extraida
verticalmente en el pocillo de la muestra
en el dispositivo.

& Precaucion: No manipule ni mueva
el dispositivo de prueba hasta que la
prueba haya finalizado y esté lista para
su lectura.
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ESPANOL - LATAM

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Inicie el temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos.

No lea el resultado pasados 20 minutos.

Nota: Es posible que

aparezca una linea de

czntrol («C»)enla < 0

ventana de resultados ESPERE 15 MINUTOS
en unos minutos, pero

una linea de prueba LEA EL RESULTADO
(«FLU B», «FLU A» EN 15-20 MINUTOS

y «COV 19») puede
tardar hasta 15 minutos
en aparecer.

protocolo de eliminacion de residuos de
riesgo biologico.

. . . LY
Cierre la boquilla con el tapén y deseche
el tubo de tampon de extraccion de
acuerdo con las normativas locales y el
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INTERPRETACION DE LA PRUEBA

POSITIVO

+ Positivo para COVID-19: presencia de dos lineas de C
color (linea de prueba «COV 19» y linea de control

«C») dentro de la ventana de resultados.

« Positivo para gripe A: presencia de dos lineas de C
color (linea de prueba «FLU A y linea de control
«C») dentro de la ventana de resultados.

$§ >Z wg

28 »Z =f

« Positivo para gripe B: presencia de dos lineas de C
color (linea de prueba «FLU B» y linea de control
«C») dentro de la ventana de resultados.

Muailtiples positivos: presencia de tres o C
cuatro lineas de color (linea de prueba

«FLU By, «<FLU A» y «COV 19» y linea

de control «C») dentro de la ventana de
resultados.

A Precaucion: La presencia de cualquier linea de prueba («FLU B», «FLU A»
y «COV 19»), sin importar lo débil que sea, indica un resultado positivo.

Gg >E wg

=s§ >Z wg

2

2
!
4
O
Z
&
@
et}

Nota: En el caso de mdltiples positivos, el usuario debe ser consciente de
esta situacion Gnica, ya que ambos pueden estar presentes con sintomas
similares pero variar en el tratamiento.

Tenga en cuenta que la prueba proporciona resultados preliminares de analisis.
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INTERPRETACION DE LA PRUEBA

NEGATIVO

La presencia Gnica de la linea de control («C») y ninguna
P («C») y ning C

linea de prueba («FLU B», «<FLU A» y «COV 19») en la

ventana de resultados indica un resultado negativo. 3

@
e

INVALIDO

Si la linea de control («C») no esta visible en C | 11

la ventana de resultados después de realizar -

la prueba, el resultado no se considera valido e

(aunque la linea de prueba puede ser visible). cov
B

Es posible que las instrucciones no se hayan —

seguido correctamente. Se recomienda

esperar 4 horas, leer de nuevo las c

instrucciones de uso, recolectar una AU

nueva muestra y volver a realizar la prueba o

utilizando un nuevo dispositivo de prueba. m Cév

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

- 40 -



Sobre o teste

Introdugao

A doenga do coronavirus (COVID-19) é uma doenca infecciosa causada por um
coronavirus recentemente descoberto, o coronavirus da sindrome respiratoria
aguda grave 2 (SARS-CoV-2).! O SARS-CoV-2 & um B-coronavirus, que & um
virus RNA de sentido positivo ndo segmentado encapsulado.? E disseminado
por transmissao de humano para humano através de goticulas ou contato direto.
Com base na investigagao epidemiologica atual, o periodo de incubagdo é de 1a
14 dias, normalmente de 3 a 7 dias. Entre os pacientes com pneumonia causada
pelo SARS-CoV-2, a febre foi o sintoma mais comum, seguida pela tosse.?

A Influenza, comumente chamada de “gripe”, & uma doenga infecciosa causada
pelo virus da gripe.A Os sintomas variam de leves a graves e frequentemente
incluem febre, coriza, dor de garganta, dor muscular, dor de cabega, tosse e fadiga.
Esses sintomas normalmente comegam de 1a 4 dias apos a exposicao ao virus

e duram cerca de 2 a 8 dias.®

Principio do teste

O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contém

uma tira de membrana, que é pré-revestida com anticorpos anti-SARS-
CoV-2, antigripe A e antigripe B imobilizados na linha de teste e IgY aviario
monoclonal de camundongo na linha de controle. Quatro tipos de conjugados
de ouro (conjugados de ouro de anticorpos monoclonais especificos para
SARS-CoV-2, gripe A e gripe B e conjugados de ouro de IgY aviario) se movem
cromatograficamente para cima na membrana e reagem com anticorpos anti-
SARS-CoV-2, antigripe A, antigripe B e anticorpos monoclonais IgY aviarios de
camundongo pré-cobertos, respectivamente. Em um resultado positivo, cada
agente patogénico do SARS-CoV-2, gripe A e gripe B formara uma linha de teste
na janela de resultados. Nem a linha de teste nem a linha de controle sao visiveis
na janela de resultados antes da aplicagio da amostra do paciente. E necessaria
uma linha de controle visivel para indicar que um resultado de teste é valido.
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Uso pretendido

O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) & um teste rapido de
diagnéstico in vitro para a detecgdo qualitativa do antigeno (Ag) SARS-CoV-2
e gripe A e B em amostras de esfregaco nasofaringeo humano de individuos que
atendem aos critérios clinicos e/ou epidemiologicos de COVID-19 e/ou gripe.

O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) & para uso profissional e
destina-se a ser usado como auxilio no diagnéstico de infeccao por SARS-CoV-2
e gripe. O produto pode ser utilizado em ambiente laboratorial ou nao.

O teste fornece resultados preliminares. Resultados negativos nao excluem
infecgao por SARS-CoV-2 e gripe A e B, e nao podem ser usados como a Gnica
base para tratamento ou outra decisao de controle. Os resultados negativos
devem ser combinados com observagdes clinicas, historico do paciente e
informagoes epidemiologicas.

Materiais fornecidos

. 10 dispositivos de teste com dessecante em envelopes individuais de papel
aluminio

. 10 tubos de tampao de extragao em um envelope de papel aluminio

. 10 tampas de bocal

. 10 cotonetes nasofaringeos esterilizados para coleta de amostras

. 1suporte para tubos

. 1 Instrugdes de uso com Guia de referéncia rapida

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

+  Equipamento de protegao individual, de acordo com a recomendagao local
(por exemplo, bata/jaleco, mascara facial, escudo facial/6culos de protegao
e luvas)

«  Cronometro

. Recipiente para material de risco biologico

Ingredientes ativos dos principais componentes

. Dispositivo de teste

Conjugado de ouro: anticorpos monoclonais para SARS-CoV-2 Ag,
40 -



antigripe A Ag e B Ag — ouro coloidal e IgY aviario — ouro coloidal, linha
de teste: monoclonal anti-SARS-CoV-2 de camundongo, monoclonal
antigripe A de camundongo e fragmento antigripe B de ligacao antigénica,
linha de controle: monoclonal IgY aviario de camundongo

Tampao: Tricina, cloreto de sodio, Tween 20, Tergitol 15-S-9, azida de sodio
(<0,1%)

Armazenamento e estabilidade do kit de teste

1. Okit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 e 30 °C.
Nao congele o kit ou seus componentes.
2. Quando armazenados em um refrigerador, todos os componentes do kit devem
ser levados a temperatura ambiente (15 a 30 °C) por um minimo de 30 minutos
antes da realizagao do teste. Nao abra o envelope enquanto os componentes
alcangam a temperatura ambiente.
3. Realize o teste imediatamente apos remover o dispositivo de teste do envelope de
papel aluminio.
4. Nao utilize o kit de teste apos sua data de validade. Q
5. O prazo de validade do kit & indicado na embalagem externa. g
6. Nao utilize o kit de teste se o envelope estiver danificado ou se o lacre ﬁ
estiver violado. z
7. Asamostras de esfregago direto devem ser testadas imediatamente apos ‘é
a coleta. Se nao for possivel realizar o teste imediatamente, a amostra do =)
esfregaco pode ser mantida em um tubo de tampao de extragao preenchido §
com solugao tampao a temperatura ambiente (15 a 30 °C) por até 2 horas
antes do teste.
Avisos
1. Somente para uso em diagndstico in vitro. Nao reutilizar o dispositivo de teste e os
componentes do kit.
2. Paraobter resultados precisos, estas instrugées devem ser estritamente

seguidas por um profissional de saide treinado. Todos os usuarios precisam
ler as instrugdes antes de realizar o teste.
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Nao consuma alimentos ou fume ao manusear as amostras.

Use luvas de protegao ao manusear as amostras e lave bem as maos depois.
Evite salpicos ou formagao de aerossois da amostra e da solugao tampao.
Limpe completamente derramamentos usando um desinfetante apropriado.
Descontamine e descarte todas as amostras, kits de reagdo e materiais
possivelmente contaminados (ou seja, cotonete, tubo de tampao de
extragao, dispositivo de teste) em um recipiente de risco biologico como se
fossem residuos infecciosos e descarte-os de acordo com os regulamentos
locais aplicaveis.

N&o misture ou troque diferentes amostras.

Na&o misture reagentes com os de outros produtos.

Nao armazene o kit de teste sob luz direta do sol.

Para evitar contaminagao, ndo toque na cabeca do cotonete fornecido ao
abrir o envelope deste.

Os cotonetes esterilizados devem ser usados somente para coleta de
amostras nasofaringeas.

Para evitar contaminacao cruzada, nao reutilize os cotonetes para coleta de
amostras.

Nao dilua o esfregaco coletado com nenhuma solugao, exceto o tampao
fornecido.

O tampao contém <0,1% de azida de sédio como conservante, que pode
ser toxico, se ingerido. Quando descartado em uma pia, enxague com um
grande volume de égua.6

Procedimento de teste (consulte as figuras)

Amostras de esfregago nasofaringeo
Observagao: Os profissionais de saide devem cumprir as diretrizes de seguranga
pessoal, incluindo o uso de equipamentos de protegao individual.

Preparagdo do teste

1.

Quando armazenados em um refrigerador, todos os componentes do kit devem
ser levados a temperatura ambiente (15 a 30 °C) por um minimo de 30 minutos
antes da realizagao do teste. Ndo abra o envelope enquanto os componentes
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alcancam a temperatura ambiente.

Remova o dispositivo de teste do envelope de papel aluminio. Coloque-o
sobre uma superficie plana, horizontal e limpa.

Segure o frasco de tampao de extragao na vertical e remova a tampa de
papel aluminio. Coloque o tubo de tampao de extragao no suporte de tubos.

Coleta e extragdo de amostras nasofaringeas

1.

2.

7.

8.

Incline a cabega do paciente ligeiramente para tras, cerca de 45° a 70°, para
endireitar a passagem da frente do nariz.

Insira o cotonete através da narina, paralelamente ao palato.

/\ Cuidado: Use o cotonete nasofaringeo para a coleta de amostras,
fornecido no kit.

O cotonete deve atingir profundidade igual a distancia entre as narinas e a abertura
externa da orelha.

/\ Cuidado: Se for encontrada resistancia durante a insercdo do cotonete,
remova-o e tente inseri-lo na narina oposta.

Esfregue e gire o cotonete suavemente por 5 vezes. Deixe o cotonete no
lugar por varios segundos para absorver as secregdes.

Remova lentamente o cotonete enquanto o gira e, em seguida, insira-o no tubo
de tampao de extragdo.

Enrole a ponta do cotonete na solugao tampao dentro do tubo de tampao

de extragao, empurrando contra a parede do tubo pelo menos cinco vezes e,
em seguida, esprema o cotonete, espremendo o tubo de tampao de extragao
com seus dedos.
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Descarte o cotonete de acordo com os regulamentos locais e com
o protocolo de descarte de residuos de risco biologico.
Pressione firmemente a tampa do bocal no tubo de tampao de extragao.

Reagao com dispositivo de teste

1.

Dispense verticalmente 4 gotas da amostra extraida no pogo de amostra no
dispositivo.

/\ Cuidado: N3o manuseie ou mova o dispositivo até que o teste esteja
concluido e pronto para leitura.
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Inicie o crondmetro. Leia o resultado em 15 minutos. Nao leia o resultado
antes de 15 minutos ou apos 20 minutos.

Feche o bocal usando a tampa e descarte o tubo de tampao de extragao
de acordo com os regulamentos locais e o protocolo de descarte de lixo
biologico.

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

Limitagoes do teste

1.

O conteldo deste kit deve ser usado para a coleta profissional e para

a detecgao qualitativa dos antigenos SARS-CoV-2 e gripe A e B de
esfregaco nasofaringeo. Outros tipos de amostras podem levar a resultados
incorretos e nao devem ser utilizados.

O nao cumprimento das instrugdes de procedimento de teste e o erro

na interpretagao dos resultados do teste podem afetar negativamente

o desempenho deste e/ou produzir resultados invalidos.

Podera ser obtido um resultado negativo do teste se a amostra for coletada,
extraida ou transportada de forma inadequada. Um resultado negativo no
teste nao elimina a possibilidade de infecgdo pelo SARS-CoV-2 e gripe A

e B, e deve ser confirmado por cultura viral ou por um ensaio molecular.
Um resultado positivo no teste nao rejeita a possibilidade de coinfecges por
outros agentes patogenicos.

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

A leitura dos resultados do teste antes de 15 minutos ou depois de

20 minutos pode fornecer resultados incorretos.

O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nao se destina

a detecgao de virus defeituosos (ndo infecciosos) durante os estagios
posteriores de disseminagao viral que possam ser detectados por testes
moleculares por PCR.’

Podem ser obtidos resultados positivos em casos de infecgao com

SARS-CoV ou albumina.
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9. O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nao foi avaliado para as

seguintes estirpes de gripe, como referenciado pela diretriz da OMS:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.
10. Espere 4 horas antes de repetir o teste depois de um resultado invalido.
1. O desempenho clinico foi avaliado com amostras congeladas e o
desempenho dos testes pode ser diferente com amostras frescas.

Controle de qualidade

Controles de procedimento

O dispositivo de teste tem uma linha de controle (“C”) e linhas de teste (“FLU B”,
“FLU A”, “COV 19”) em sua superficie. Nem a linha de teste nem a linha de
controle sdo visiveis na janela de resultados antes da aplicagao da amostra. A linha
de controle é usada para controle de procedimentos e devera sempre aparecer se
o procedimento de teste for executado corretamente e os reagentes de teste da
linha de controle estiverem funcionando.

Controles externos

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

62FK11C.

Caracteristicas de desempenho

1. Desempenho clinico com amostra nasofaringea de Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel (NP)
O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) foi projetado para
coleta de amostras nasofaringeas de uma narina. O desempenho do
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) foi estabelecido com
esfregacos nasofaringeos testados na Coreia do Sul em setembro de 2021
usando 100 amostras positivas para COVID-19, 50 positivas para gripe
A, 50 positivas para gripe B e 200 amostras negativas para antigeno de
COVID-19 e de gripe Ae B.
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Foram coletadas amostras de sujeitos que apresentavam sintomas de gripe
Ae B e/ou COVID-19. Uma amostra foi coletada para testes com Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) e outra para PCR. Os esfregagos
foram coletados e extraidos em meio de transporte viral. As amostras foram
congeladas apos a coleta e descongeladas antes dos testes. O desempenho
do Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) foi avaliado em
comparagao com um método de RT-PCR com certificagdo da CE.

O estudo mostrou uma sensibilidade de 88,0% (95% IC: 80,0 a 93,6%)

e especificidade de 100,0% (95% IC: 98,2 a 100,0%) para SARS-CoV-2;
sensibilidade de 92,0% (95% IC: 80,8 a 97,8%) e sensibilidade de 100,0%
(95% 1C: 98,2 a100,0%) para gripe A, e sensibilidade de 100,0% (95% IC:
92,9 a100,0%) e especificidade de 100,0% (95% IC: 98,2 a100,0%) para
gripe B.

Resultados do Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para NF de
COVID-19

% RT-PCR Sensibilidade | Especificidade

g SARS-CoV-2 » } geral geral

o Positivo | Negativo | Total|  (95% IC) (95%1C)

‘% Panbio™ Positivo | 88 0 88

= |CoVID-19/ . .

S| |fuAsB | Negativo| 12 200|212 |880% 100,0%

e PP (80,0 293,6%)| (982a100,0%)
(':f,') M ol [100  [200 300

«  Aconcordancia positiva do Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) & maior com amostras de valores Ct <30 com sensibilidade de 94,4%
(95% 1C:87,5 a 98,3%) e menor com amostras de valores Ct >30 com
sensibilidade de 30,0% (95% 1C:6,7 a 65,3%) para SARS-CoV-2. Como
sugerido nas referéncias de 7 a 9, pacientes com valores Ct >30 nao sao

mais contagiosos.”°
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Resultados para gripe A por NF do Panbio™ COVID-19/Flu A&B

Rapid Panel (NP)

RT-PCR Sensibilidade | Especificidade
Gripe A geral geral
Positivo | Negativo| Total | (95% IC) (95%1C)

Panbio™ Positivo |46 0 46
COVID-19/ o o
FluASB Negativo | 4 200 204 [92,0% 100,0%
Rapid Panel (80,8297,8%)|(98,22100,0%)
0:';,') " Total |50 200|250

Resultados para gripe B por NF do Panbio™ COVID-19/Flu A&B

Rapid Panel (NP)

RT-PCR Sensibilidade | Especificidade
Gripe B geral geral
Positivo | Negativo| Total (95%1C) (95%1C)
Panbio™ | Positivo |50 0 50
COVID-19/ o o
FluA&B | Negativo| O 200 200 |100,0% 100,0%
Raoid Panel (9292a100,0%)|(98,2a100,0%)
a) nel

NP) Tt |50 200 |250

2. Limite de detecgao
O limite de detecgao do Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
foi determinado com base nas seguintes estirpes de virus:
« 1,54 X102 TCIDgy/ml de SARS-CoV-2, que foiisolado de um

paciente com confirmacao de COVID-19 na Coreia do Sul.
« 4,07 X102 TCID4y/ml da estirpe de gripe A HIN1/California/07/09.
« 114 X102 TCIDy,/ml de gripe A H3N2/Perth/16/09.
. 2,46 X10* 1U/ml de gripe B/Wisconsin/1/2010.
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Essas estirpes virais da gripe A foram obtidas da ZeptoMetrix com

informagdes de carga viral. As caracteristicas de desempenho do virus da

gripe A podem variar dependendo dos subtipos, regido e ano de ocorréncia,

uma vez que esse virus sofreu pequenas mudangas de aminoacidos na regido

do epitopo-alvo.

Efeito gancho

Nao ha efeito gancho em:

« 1,0 X10°* TCID, /ml com fluido de cultura de SARS-CoV-2, que foi
isolado de um paciente com confirmagao de COVID-19 na Coreia do Sul.

« 117 X10°TCID, /ml com gripe A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml com gripe A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 1U/ml com gripe B/Wisconsin/1/2010.

«  50X107*TCID, /ml com gripe A HIN1//New Jersey/8/76.

« 340 X10°TCID, /ml com gripe A/Denver/1/57.

« 50X10% TCID, /ml com gripe A/Hong Kong/8/68.

Reatividade cruzada

A reatividade cruzada do COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) foi
avaliada por meio de testes de 76 virus e 37 outros micro-organismos

(5 réplicas de cada). As estirpes da gripe A humana, como esperado,
reagiram com a linha de teste de gripe A e ndo apresentaram reacao
cruzada com as linhas de teste de gripe B ou COVID-19. As estirpes da
gripe B humana, como esperado, reagiram com a linha de teste de gripe B
e ndo apresentaram reagao cruzada com as linhas de teste de gripe A ou
COVID-19. As estirpes de gripe nao humana nao reagiram com as linhas de
teste de gripe A, B ou COVID-19. O Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) apresenta reatividade cruzada com a nucleoproteina do SARS-
coronavirus humano em uma concentragao de 2200 pg/ml, uma vez que o

SARS-CoV possui uma alta homologia com o SARS-CoV-2 (79,6%).
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Virus testados

Nucleoproteina de Gripe AHIN1 Gripe AHIN1
SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Gripe A HIN1 Gripe AHIN1 Gripe HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Gripe AHIN1 Gripe H3N2 Gripe AH3N2
(A EMNAT) (A/Hong Kong/8/68) (AVictoria/3/75)
Gripe AH3N2 Gripe AH3N2 Gripe AH3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Gripe A H5N1 Gripe A HSN2 (Aaviaria/ | Gripe AH7N1
(A/China/2006) lowa/04-20/2015)* (Afperu/ltalia/4602/99)
Gripe AH7N2 . ..., | GripeB
(Ahvira-pedras/ Gripe AH/N7 (Waviarial | (g)1ida/78/2015,
+ | Holanda/1/03) : .
New Jersey/563/2006) linhagem Victoria)
Virus testados
Gripe B (B/Florida/4/2006, Gripe B (B/N\ary|and/1/59, .
linhagem Yamagata) linhagem Victoria) Gripe B (B/GL/1739/54)
Gripe B . . .
Gripe B(B/Taiwan/2/62) | (B/Malasial2506/04, I(.sff’e B (E’W isconsin/1/2010,
: o inhagem Yamagata)
linhagem Victoria)
Gripe AHIN1 . ., | Gripe B
(A/Wisconsin/588/2019)/ Gég;ggggéégCambqa/ (B/Phuket/3073/2013,
(A/Victoria/2570/2019) € linhagem Yamagata)
Gripe B
(B/Washington/02/2019,
linhagem Victoria)

* estirpe de gripe nao humana
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Na&o houve reagdes cruzadas com os virus e micro-organismos listados abaixo.

Virus testados
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adenovirus humano 1
Adenovirus humano 2 Adenovirus humano 3 Adenovirus humano 4
Adenovirus humano 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Adenovirus humano 18 Adenovirus 21
Norovirus Virus Epstein-Barr (VEB) Herpesvirus humano (HSV) 1
Herpesvirus humano Citomegalovirus humano Virus da caxumba

(HSV) 2

Virus parainfluenza tipo4A | Virus parainfluenza tipo 4B Parainfluenza tipo 1
Parainfluenza tipo 2 Parainfluenza tipo 3 VSR humano A

VSR humano B Virus do sarampo hMPV 16 tipo Al
Rinovirus humano tipo 1B Rinovirus tipo A2 Rinovirus humano 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Virus Sendai

Virus da rubéola Virus de Coxsackie A9 Virus de Coxsackie B4
Virus de Coxsackie BS Echovirus humano 2 Echovirus humano 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Enterovirus humano 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68

- 52 -




Micro-organismos testados

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphyl
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae dphylococeus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L s .
usonactenum Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius

necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PIP)
. . . Lavagem nasal humana

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa 9

conjunta

. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium

Streptococcus bovis Streptococcus oralis .

haemolyticum
Staphylococcus aureus

5.  Substancias interferentes

As 53 substancias potencialmente interferentes a seguir (5 réplicas de cada)

nao tém impacto no Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP),

com excegao de albumina em concentragoes >55 g/L.
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Tipo Substancias testadas

Mucina Sangue humano | Bilirrubina (A/Ar}t\f:)r poantinuclear
Endégeno Lipidios sanguineos | Hemoglobina Fator . Anpcorpo humano
reumatoide | anticamundongo
Albumina Mometasona Lopinavir Acido acetilsalicilico
Fenilefrina Fluticasona Ritonavir Ibuprofeno
Oximetazolina Clorfeniramina | Arbidol Enxofre (Sulfur)
Cloreto de sodio Difenidramina | Levofloxacino | Luffa opperculata
Spray nasal Dicloridrato de L .
(NasalCrom) histamina Auzitromicina | Benzocaina
(Sg?;:;ssal Histamina Meropenem | Mentol
Beclometasona Gljllg;'mla Tobramicina | Paracetamol
Exégeno g —

D " Histaminum Mupiroci Enxaguante bucal

8 exametasona hydrochloricum HPITOCnd | (Crest)

Ll

g Flunisolida Zanamivir Albuterol El?xagyante bucal

& (Listerine)

& Triancinolona Ribavirin Efed:i Enxaguante bucal

3 acetonida (Rebetol) edrna (Therabreath)

= . Tamiflu Eter glicerilico .

§ Budesonida (Oseltamivir) do guaiacol Heparina

Fenilpropanolamina

6.  Repetibilidade e reprodutibilidade
Arepetibilidade e a reprodutibilidade do Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) foram estabelecidas usando trés amostras positivas (moderada,
fraca, concentragdo proxima ao limite de detecgao) para cada estirpe
(SARS-CoV-2, gripe AHINT, gripe AH3N2 e gripe B) e amostras
negativas. Nao foram observadas diferengas intraensaio, interensaio, interlote,
interlaboratorial e interdia.
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PREPARAGCAO

Quando armazenados em um refrigerador, todos os componentes do kit
devem ser levados a temperatura ambiente (15 a 30 °C) por um minimo
de 30 minutos antes da realizagao do teste. Nao abra o envelope
enquanto os componentes alcangam a temperatura ambiente.

Observagao: Os profissionais de salde devem cumprir as diretrizes de seguranca
pessoal, incluindo o uso de equipamentos de protecao individual.

Abra o pacote e procure pelo seguinte:

1. Dispositivo de teste com dessecante em envelope individual de
papel aluminio

Tubo de tampao de extragao em um envelope de papel aluminio
Tampa do bocal

Cotonete nasofaringeo esterilizado para coleta de amostras
Suporte para tubos

Instrugbes de uso com Guia de referéncia rapida

oA W

Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o Panbio™ COVID-19/

Flu A&B Rapid Panel (NP).

4

Confira a data de validade na caixa do kit. Se o prazo de validade estiver
expirado, selecione outro kit para uso.

o)
=
=
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o
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Abra o envelope de papel aluminio do dispositivo de teste e procure pelo

seguinte: )
«m]> © ® @ 4 gotas da amostra extraida
1. Janelade A

resultados — Ery o —peees
2. Pogo para amostra g % [ of @ siucacel]
Em seguida, rotule mig v
o dispositivo com o o v ¥
identificador do paciente. 1 2
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PROCEDIMENTO DE TESTE

1 Segure o frasco de tampao de extragao V)

na vertical e remova a tampa de papel 9
aluminio. Coloque o tubo de tampao de
extragao no suporte de tubos.

2 Incline a cabega do paciente para tras
(cerca de 45° a 70°). Insira o cotonete
através da narina. Esfregue e gire o
cotonete suavemente por 5 vezes. Deixe 5X
o cotonete no lugar por varios segundos.
Retire o cotonete lentamente.

4
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3 Insira a amostra do esfregago no tubo de
tampao de extracao. Enrole a ponta do 5
~ ~ X
cotonete na solugao tampao dentro do
tubo de tampao de extracao, empurrando
contra a parede do tubo pelo menos cinco

vezes e, em seguida, esprema o cotonete, >
espremendo o tubo de tampao de extragao > J -

com seus dedos.
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PROCEDIMENTO DE TESTE

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

¢
e

5 Pressione firmemente a tampa do bocal no
tubo de tampao de extragao. %_D

«

o)
=
=
2
o
o
Ll
2
(O]
=
2

Dispense verticalmente 4 gotas da
amostra extraida no pogo de amostra no = |€&
dispositivo.

& Cuidado: N3o manuseie ou mova
o dispositivo até que o teste esteja

concluido e pronto para leitura. 4x ‘

M
©
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PROCEDIMENTO DE TESTE

Inicie o cronometro. Leia o resultado em 15 minutos.

Nao leia o resultado apos 20 minutos.

Observagao: Uma linha

de controle ("C") pode A N

aparecer na janela de

resultados em poucos ESPERE 15 MINUTOS
minutos, mas uma linha

de teste (“FLU B”, LEIAEM

“FLU A”, “COV 19”) 15 A 20 MINUTOS

pode demorar até
15 minutos para

aPareCer.
«

g Feche o bocal usando a tampa e
=] descarte o tubo de tampao de extragao
g de acordo com os regulamentos locais
o e o protocolo de descarte de lixo
(%) . . .
‘§ biologico.
=
.5 7
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INTERPRETAGAO DO TESTE

POSITIVO

COVID-19 positivo: presenga de duas linhas
coloridas (linha de teste “COV 19” e linha de

controle “C”) dentro da janela de resultados.

Gripe A positivo: presenca de duas linhas coloridas C
(linha de teste “FLU A” e linha de controle “C”)
dentro da janela de resultados.

us§ >Z wg

28 »Z =f

Gripe B positivo: presenca de duas linhas coloridas C
(linha de teste “FLU B” e linha de controle “C”)

dentro da janela de resultados.

Gg >E wg

Multipositivos: presenca de trés ou quatro C
linhas coloridas (linha de teste “FLU B”,
“FLU A”, “COV 19” e linha de controle “C”)

dentro da janela de resultados.

=s§ >Z wg

A Cuidado: A presenca de qualquer linha de teste (“FLU B”, “FLU A”,

“COV 19”), por mais ténue que seja, indica um resultado positivo.

Observagao No caso de multipositivos, o usuario deve estar ciente dessa
situagao Gnica, pois as doengas podem apresentar sintomas semelhantes,
mas variam no tratamento.

Observe que o teste fornece resultados preliminares.
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INTERPRETAGAO DO TESTE

NEGATIVO

A presenca apenas da linha de controle (“C”) e nenhuma
linha de teste (“FLU B”, “FLU A” ou “CQOV 19”) dentro da

janela de resultados indica um resultado negativo.

28 >Z =Z

INVALIDO

Se a linha de controle (“C”) nao estiver
visivel na janela de resultados apés a
realizagao do teste, o resultado sera
considerado invalido (mesmo que a linha de
teste esteja visivel).

As instrugoes podem nao ter sido seguidas

corretamente. Recomenda-se ler as c
instru¢ées de uso mais uma vez antes de
testar novamente a amostra com um novo

dispositivo de teste 4 horas depois. m

9 Descarte o dispositivo usado de
acordo com os regulamentos locais
e com o protocolo de descarte de
lixo biologico.
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Despre test

Introducere

Boala coronavirus (COVID-19) este o boala infectioasa cauzata de un coronavirus
nou descoperit, sindromul respirator acut sever coronavirus 2 (SARS-CoV-2).!
SARS-CoV-2 este un B-coronavirus, care este un virus ARN Tncapsulat, cu sens
pozitiv, nesegmentat.? Este raspandit prin transmitere de la om la om prin picaturi
sau contact direct. Pe baza investigatiei epidemiologice actuale, perioada de
incubatie este de 1 pand la 14 zle, in principal de 3 pana la 7 zle. Printre pacientii
cu pneumonie cauzata de SARS-CoV-2, febra a fost cel mai frecvent simptom,
urmat de tuse.® Gripa, denumita in mod obisnuit ,,gripa”, este o boala infectioasa
cauzati de virusurile gripale.* Simptomele variaza de la usoare la severe siinclud
adesea febra, secretii nazale, dureri in gat, dureri musculare, dureri de cap, tuse si
oboseald. Aceste simptome incep de obicei la 1-4 zile dupd expunerea la virus si
dureaza aproximativ 2-8 zile.®

Principiul testului

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contine o banda
pe baza de membrana; membrana este pre-acoperitd pe linia de test cu anticorpi
imobilizati anti-SARS-CoV-2, anti-virus gripal A si anti-virus gripal B si pe linia
de control cu anticorpi IgY monoclonali anti-pui de soarece. Patru tipuri de
conjugate de aur (conjugate de aur cu anticorpi monoclonali specifici
SARS-CoV-2, virusului gripal A si virusului gripal B si conjugat de aur cu IgY de
pui) se deplaseaza in sus pe membrana cromatografic $i reactioneaza cu anticorpii
anti-SARS-CoV-2, anti-virus gripalA anti-virus gripal B i, respectiv, cu
anticorpii IgY monoclonali anti-pui de soarece pre- acopentl Pentru un rezultat
pozitiv, fiecare agent patogen al SARS CoV-2, virusului gripal A si virusului gripal
B va forma o linie de test in fereastra de rezultate. Nici linia de test si nici linia de
control nu sunt vizibile in fereastra de rezultate inainte de aplicarea probei de la
pacient. Pentru a indica faptul ca rezultatul testului este valid, este necesara o linie
de control vizibila.
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Destinat’:ia de utilizare

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) este un test rapid de diagnostic
in-vitro pentru detectarea calitativa a antigenului (Ag) SARS-CoV-2 si virusurilor
gripale A&B in probe umane prelevate prin exsudat nazofaringian de la persoane
care corespund criteriilor clinice si/sau epidemiologice privind infectia cu

COVID -19 si/sau gripa.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) este destinat uzului profesional
si este destinat utilizarii ca adjuvant in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2 si
gripa. Produsul poate fi utilizat in laborator siin medii care nu sunt de laborator.

Testul furnizeaza rezultate de test preliminare. Rezultatele negative nu exclud
infectia cu SARS-CoV-2 si virusurile gripale A&B si nu pot fi utilizate ca baza
unica pentru tratament sau alte decizii de abordare terapeutica. Rezultatele
negative trebuie sa fie combinate cu observatii clinice, cu istoricul pacientului si cu
informatii epidemiologice.

Materiale furnizate

. 10 dispozitive de testare cu desicant in folii protectoare individuale

. 10 eprubete cu solutie tampon de extractie in folie protectoare

. 10 capace pentru varfuri

. 10 tampoane pentru exsudat nazofaringian sterile pentru prelevarea probelor
. 1suport pentru eprubete

. 1set de Instructiuni de utilizare cu Ghid de reFerint,:é rapida

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

. Echipament individual de protectie conform recomandarilor locale
(de exemplu, costum/halat de laborator, masca de protectie, vizierd/ochelari
de protectie si ménu§i)

. Cronometru

. Recipient pentru materiale cu risc biologic
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SubstanEe active ale principalelor componente

Dispozitiv de testare

Conjugat de aur: aur coloidal conjugat cu anticorpi monoclonali anti-Ag
SARS-CoV-2, Ag virus gripal A si Ag virus gripal B si aur coloidal conjugat
cu IgY de pui, linie de test: anticorpi monoclonali de soarece anti-
SARS-CoV-2, anticorpi monoclonali de soarece anti-virus gripal A si
anticorpi monoclonali pentru fragmentul de legare a antigenului anti-virus
gripal B, linie de control: anticorpi IgY monoclonali anti-pui de soarece
Solutie tampon: tricina, clorurd de sodiu, Tween 20, Tergitol 15-S-9, azida

de sodiu (< 0,1%)

Depozitarea si stabilitatea kitului de test

1.

2.

Kitul de test trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 2 si 30°C.
Nu congelagi kitul sau componentele acestuia.

Cand sunt deporitate la frigider, toate componentele kitului trebuie aduse la
temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de minimum 30 de minute inainte de
efectuarea testului. Nu deschidei;i folia protectoare in timp ce componentele
ajung la temperatura camerei.

EFectuaFi testul imediat dupa scoaterea dispozitivului de testare din folia
protectoare.

Nu utilizagi kitul de test dupd data sa de expirare.

Perioada de valabilitate a kitului este indicata pe ambalajul exterior.

Nu utilizagi kitul de test daci folia protectoare este deteriorata sau dacd
sigiliul este rupt.

Probele cu prelevare direct pe tampon trebuie testate imediat dupa
prelevare. Daca nu este posibila testarea imediata, proba prelevata pe
tampon poate fi pastrata intr-o eprubetd umpluta cu soluyie tampon de
extractie la temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de pané la 2 ore inainte
de testare.
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Avertismente

1. Destinat utilizarii doar pentru diagnostic in vitro. Nu reutilizati dispozitivul de
testare si componentele kitului.

2. Aceste instructiuni trebuie respectate cu strictete de catre personal medical
specializat pentru a obtine rezultate exacte. Toi,:i utilizatorii trebuie sa
citeasca instruc’giunile nainte de a efectua un test.

3. Nu mancati si nu Fumai,:i in timpul manipularii probelor.

4, Purta’gi manusi de protectie in timp ce manipula;i probele si spélagi—vé bine
pe maini dupa aceea.

S.  Evitati stropirea sau formarea de aerosoli cu proba si substanta tampon.

6. Curatati bine scurgerile folosind un dezinfectant adecvat.

7. Decontaminati si eliminati toate probele, kiturile de reactivi si materialele
<< potential contaminate (respectiv, tamponul, eprubeta cu solutie tampon

de extractie, dispozitivul de testare) intr-un recipient pentru materiale cu

ROMAN

risc biologic ca si cum ar fi de§euri infectioase si eliminati in conformitate cu
reglementarile locale in vigoare.

8. Nu amestecati si nu schimbati diferite probe intre ele.

9. Nuamestecati reactivul celor pentru alt produs.

10.  Nu depozitati kitul de test in lumina directa a soarelui.

1. Pentru a evita contaminarea, nu atingeti capul tamponului furnizat atunci
cand deschideti folia protectoare a tamponului.

12.  Tampoanele sterile trebuie utilizate numai pentru prelevarea probelor
nazofaringiene.

13. Pentru a evita contaminarea incrucisatd, nu refolositi tampoanele pentru
prelevarea probelor.

14. Nu diluati exsudatul prelevat cu nicio solutie, cu exceptia solutiei tampon
furnizate.

15, Solutia tampon contine < 0,1 % azida de sodiu drept conservant, care
poate fi toxic daca este ingerat. Cand este eliminata in chiuvets, spalati cu
o cantitate mare de apa.®
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Procedura de testare (consulta;i figurile)

Probe de tampon nazofaringian
Nota: personalul medical trebuie sa respecte ghidurile de sigurantd personal3,
inclusiv utilizarea echipamentului individual de protectie.

Pregatirea testarii

1. Cand sunt depozitate la frigider, toate componentele kitului trebuie aduse la
temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de minimum 30 de minute inainte de
efectuarea testului. Nu deschideti folia protectoare in timp ce componentele
ajung la temperatura camerei.

2. Scoateti dispozitivul de testare din folia protectoare. Asezati pe o suprafata
pland, orizontald si curata.

3. Tineti eprubeta cu solutie tampon de extractie in pozitie verticala si

indepartati folia. Asezati eprubeta cu solutie tampon de extractie in suportul =

pentru eprubete. §
Colectarea si extractia probelor nazofarmglene g
1. |nc||nat| capul pacientului usor napoi cu aproximativ 45°-70° pentru

a |nc|repta pasajul din partea din fata a nasului.
2. Introduceti tamponul prin nara paralel cu palatul.

AN Atentle utilizati tampon nazofaringian dedicat pentru recoltarea
probelor, furnlzat in klt.

3. Tamponul trebuie s3 atingd o adancime egala cu distanta de la nari la deschiderea
exterioara a urechil.
AN Atentie: dacd intampinati rezistenta in timpul introducerii tamponului,
indepartati-| siincercati sa il introduceti in nara opusa.

4. Frecati usor si rotiti tamponul, de 5 ori. Lasati tamponul pe loc cateva
secunde pentru a absorbi secretiile.

5. Scoatetiincet tamponulin timp ce l rotiti si introduceti-| in eprubeta cu solutie
tampon de extractie.

6. Rotiti varful tamponuluiin lichidul de solutie tampon din interiorul eprubetei
cu solutle tampon de extractie, |mp|ngand in peretele eprubetei cu solutie

tampon de extractie de cel putln cinci ori si apoi stoarceti tamponul strangand
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cu degetele eprubeta cu solutie tampon de extractie.

Eliminati tamponul folosit in conformitate cu reglementirile locale §i cu

protocolul de eliminare a de§euri|or cu risc biologic.

Apésati strans capacul pentru varfuri pe eprubeta cu solutie tampon de
7‘ y

extracpe.

Reacl’:ia cu dispozitivul de testare

1.

2.

3.

Distribuii,:i vertical 4 picaturi de probd prelevata in godeul pentru proba de
pe dispozitiv.

Atengie: nu manipulagi $i numutati dispozitivul de testare pana cand
testul nu este finalizat si gata de interpretare.
Porniti cronometrul. Cititi rezultatul dupa 15 minute. Nu cititi rezultatul
inainte de 15 minute sau dupa 20 de minute.
Tnchidegi varful folosind capacul si eliminagi eprubeta cu solutie tampon
de extractie in conformitate cu reglementarile locale sicu protocolul de
eliminare a deseurilor cu risc biologic.
Eliminati dispozitivul folosit in conformitate cu reglementarile locale sicu
protocolul de eliminare a de§euri|or cu risc biologic.

Limitari ale testului

1.

Continutul acestui kit urmeaza sa fie utilizat pentru detectarea calitativa
si profesionald a antigenilor SARS-CoV-2 si a virusurilor gripale A&B din
tampon nazofaringian. Alte tipuri de probe pot duce la rezultate incorecte i
nu trebuie utilizate.
Nerespectarea instrucyiunilor pentru procedura de testare si pentru
interpretarea rezultatelor testului poate afecta negativ performanta testului
si/sau poate produce rezultate nevalide.
Un rezultat negativ al testului poate aparea daca proba a fost colectata,
extrasa sau transportata necorespunzator. Un rezultat negativ al testului
nu elimina posibilitatea inFeci,:iei cu SARS-CoV-2 §i gripa A&B §i ar trebui
confirmat prin cultura virala sau printr-un test molecular.
Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud co-infectiile cu alti agenti
patogeni.
Rezultatele testelor trebuie evaluate impreuna cu alte date clinice
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disponibile medicului.

6. Citirea rezultatelor testului mai devreme de 15 minute sau mai tarziu de
20 de minute poate da rezultate incorecte.

7. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nu este destinat sa
detecteze din virusul defectuos (neinfec;ios) in etapele ulterioare ale
excregiei virale care ar putea fi detectate prin teste moleculare PCR.’

8.  Reuultate pozitive pot apérea in cazurile de infecgie cu SARS-CoV sau
albumina.

9.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nu a fost evaluat pentru
urmatoarele tulpini de gripa, asa cum se face referire in ghidul OMS:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austrla/1359417/2021

10. A§tepta§| 4 oreinainte de a repeta testul dupa un rezultat invalid.

1. Performanta clinica a fost evaluatd cu probe congelate, iar performanga
testului poate fi diferitd cu probele proaspete.

Controlul calitéi,:ii

Controale procedurale

Dispozitivul de testare dispune pe suprafata sa de o linie de control (,C") si de linii
de test (,FLU B”, ,FLU A?, ,COV 19”). Nici linia de test si nici linia de control
nu sunt vizibile In fereastra de rezultate inainte de aplicarea unei probe. Linia de
control este utilizatd pentru controlul procedural si trebuie s& apard intotdeauna
daca procedura de testare este efectuata corect, iar reactivii de test ai liniei de
control functioneazd.

Controale externe

O buné practica de laborator recomanda utilizarea materialelor de control extern.
Utilizatorii trebuie s respecte ghidurile federale, statale si locale referitoare

la frecventa testarii controalelor externe. Controale pozitive specifice pot fi
comandate folosind urmatorul numar de catalog: 62FK11C.
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Caracterisitici de performanti

1

Performanta clinica cu proba NP a Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Pane| (NP)

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) este conceput pentru
colectarea de probe nazofaringiene dintr-o singura nara. Performanta
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) a fost stabilita cu
tampoane nazofaringiene testate in Coreea in septembrie 2021 cu 100 de
teste pozitive COVID-19, 50 de teste pozitive pentru gripa A, 50 de
teste pozitive pentru gripa B si 200 de probe negative pentru antigenul
COVID-19si gripa A&B.

Au fost colectate probe de la subiecti care au prezentat simptome de gripa
A&B si/sau COVID-19. Un specimen a fost colectat pentru testarea
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) §i un altul pentru

PCR. Tampoanele au fost colectate si extrase in medii de transport virale.
Probele au fost congelate dupa colectare si dezghetate inainte de testare.
Performanta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) a fost

evaluatd prin comparatie cu 0 metodd RT-PCR marcatd CE.

Studiul a aratat o sensibilitate de 88,0 % (7195 %: 80,0-93,6 %) si
specificitate de 100,0 % (1795 %: 98,2-100,0 %) pentru SARS- CoV 2,

o sensibilitate de 92,0 % (1195 %: 80,8-97,8 %) si specificitate de 100,0 %
(1195%:9 98,2-100,0 %) pentru gripa ASI o sen5|b|||tate de100,0 %

(17195 %: 92,9-100,0 %) si specificitate de 100,0 % (7195 %:

98,2-100,0 %) pentru gripa B.
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Rezultate Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pentru NP

COVID-19
RT-PCR Sensibilitate | Specificitate
SARS-CoV-2 generala generala
Pozitiv | Negativ | Total | (1j95%) 1i195%)

Panbio™ Pozitiv | 88 0 88
COVID-19/ . 88,0 % 100,0 %
FluagB | Negtiv |12 1200 22| (80,0- 98,2-
Rapid Panel 93,6%) 100,0 %)
0:';';’ " Total  [100 | 200 300

e Acordul pozitiv al Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) este
mai mare in cazul specimenelor cu valori Ct < 30 cu o sensibilitate de
94,4 % (7195 %: 87,5-98,3 %) si mai mic in cazul specimenelor cu valori
Ct > 30 cu o sensibilitate de 30 0% (1195 %:6,7-65,3 %) pentru SARS-
CoV-2. Dupa cum se sugereaza in referintele 7-9, pacientii cu valori Ct
> 30 nu mai sunt contagiosi.

Rezultatele Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pentru NP Gripa A

7,8,9

RT-PCR Sensibilitate | Specificitate
Gripa A generala generala
Pozitiv | Negativ | Total | (]i95%) 1195%)
Panbio™ Pozitiv |46 0 46
COVID-19/ : 92,0% 100,0 %
FluAgB | Negativ |4 200 1204 (g8 982-
i 97.8% 100,0 %,
2:‘;')" Panel | rl |50 200|250 ) )
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Rezultatele Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pentru NP Gripa B

RT-PCR Sensibilitate | Specificitate
Gripa B generala generala
Pozitiv | Negativ | Total |  (1j95%) 1195%)
Panbio™ Pozitiv | 50 0 50
COVID-19/ . 100,0 % 100,0 %
FluAgB | Negativ | O 200 1200 | (929- 982-

i 100,0 % 100,0 %
RapdPanel | -l 1so 200 250 0007 o®
(NP)

2. Limitade deteci’:ie

Limita de detectie a Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) a fost

determinata pe urmatoarele tulpini de virus:

« 1,54 X10?TCIDy/ml de SARSCoV-2 care a fost izolata de la un
pacient confirmat cu COVID-19 din Coreea.

« 4,07 X10? TCIDs,/ml de tulpin de gripa A HIN1/California/07/09.

« 1,14 X102 TCIDgy/ml de gripd A H3N2/Perth/16/09.

« 2,46 X10* Ul/ml de gripd B/Wisconsin/1/2010.

Aceste tulpini virale gripale A au fost obtinute de la ZeptoMetrix cu informatii

despre titru. Caracteristicile de performanta pentru virusul gripal A pot varia

in functie de subtipuri, regiune si anul de aparitie, decarece virusurile gripale A

au suferit modificari minore de aminoacizi in regiunea epitopului tinta.

Efect ,,Hook”

Nu exista efect ,Hook” la:

« 1,0X10°*TCID, /ml culichid de cultura SARS-CoV-2, care a fost
izolat de la un pacient confirmat cu COVID-19 in Coreea.

« L7 X10°TCID, /ml cu gripa A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml cu gripa A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 Ul/ml cu gripa B/Wisconsin/1/2010.

. 5,0 X107 TCID, //ml cu gripa A HIN1/New Jersey/8/76.

. 3,40 X10°TCl D,,/ml cu gripa A/Denver/1/57.

. 5,0 X108 TCID,/ml cu gripd A/Hongkong/8/68.
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Reactivitate Tncrucigaté

Reactivitatea incrucisata a Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel (NP) a fost evaluata prin testarea a 76 de virusuri siaaltor 37 de
microorganisme (5 replici din fiecare). Dupé cum era de asteptat, tulpinile
umane de gripa A au reacyionat cu linia de testare a gripei A si nu au avut
reacgii Tncruci§ate cu liniile de testare a gripei B sau COVID-19. Dupa cum
era de asteptat, tulpinile umane de gripa B au reactionat cu linia de testare
a gripei B si nu au avut reactii Tncrucisate cu liniile de testare a gripei A sau
COVID-19. Tulplnlle de gripa non-umana nu au reactlonat cu liniile de
testare pentru gripa A, B sau COVID-19. Panbio™ COVlD 19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) are reactivitate |ncrUC|sata cu nucleoproteina umana-

SARS-coronavirus la o concentratie de 2 200 pg/ml datorita SARS-CoV

care are o omologie ridicata cu SARS CoV-2(79,6 %).

Virusuri testate
Nucleoproteina Gripa AHIN1 Gripa AHIN1
SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Gripa AHIN1 Gripa AHIN1 Gripa HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Gripa AHIN1 Gripa H3N2 Gripa AH3N2
A/ FMN/AT7) (A/Hongkong/8/68) (AVictoria/3/75)
Gripa AH3N2 Gripa AH3N2 Gripa AH3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Gripa AH5N1 Gripa A HSN2 (A/pui/ Gripa AH7N1 (Afturkey/
(A/ China/2006) lowa/04-20/2015)* Italy/4602/99)*
Gripa AH7N2 Gripa AH7N7 . .
(A/Pruddy turnstone/ (A/Ehicken/ $8n/580?5( B\éilglial/_inea o
New Jersey/563/2006)* | Netherlands/1/03)* ’ e
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Virusuri testate

Gripa B (B/ Florida/4/2006, | Gripa B (B/Maryland/1/59, .

Yamagata Lineage) descendenta Victoria) Gripa B(B/GL739/54)
Influenza B . . .

Gripa B (B /Taiwan/2/62) | (B/Malaezia/2506/04, Gripa B (B/Wisconsin/t/2010,

o descendenta Yamagata)

descendenta Victoria) ;

Gripa AHINT(A/ Gripa AH3N2 Gripa B

Wisconsin/588/2019)/ (A/Cambodia/ (B/Phuket/3073/2013,

(ANVictoria/2570/2019) 0826360/2020) descendenta Yamagata)

Gripa B

(B/Washington/02/2019,

descendenta Victoria)

* tulpina de gripa non-umana

Nu a existat nicio reactie incrucisata cu virusurile si microorganismele

enumerate mai jos.

Virusuri testate
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adenovirus uman 1
Adenovirus uman 2 Adenovirus uman 3 Adenovirus uman 4
Adenovirus uman 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Adenovirus uman 18 Adenovirus 21
Norovirus Virusul Epstein Barr Herpesvirus uman (HSV) 1
Herpesvirus uman (HSV) 2 Citomegalovirus uman Virusul oreionului

Virusul parainfluenza tip 4A

Virusul parainfluenza tip 4B

Parainfluenza tip 1

Parainfluenza tip 2

Parainfluenza tip 3

Virusul sincitial respirator
uman A

Virusul sincitial respirator uman B | Virus rujeolic hMPV 16 tip Al
Rinovirus uman tip 1B Rinovirus tip A2 Rinovirus uman 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Virusul Sendai
Virusul rubeolei Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4

Coxsackievirus BS

Ecovirus uman 2

Ecovirus uman 6

Ecovirus 7

Ecovirus 11

Enterovirus uman 71

Poliovirus 1

Enterovirus D68
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Microorganisme testate

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphy/
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae apnytococeus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumonide

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L L .
usondcrenum Neisseria meningitidis Streptococcus sallvarius

necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
. . . Spalare nazald umand
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa parare na:
combinatad
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis . u
haemolyticum
Staphylococcus aureus

5. Substani’:e interferente
Urmétoarele 53 de substante cu potential de interferenta (5 replici
din fiecare) nu au niciun impact asupra Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP), cu exceptia albuminei la concentratii > 55 g/L.
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Tip Substante testate

Mucina Sange uman Bilirubina (A:,t\llf)" pantinuclear

Endogen Lipide din singe Hemoglobing Factor . Anticorp uman anti-

reumatoid soarece

Albumina Mometazond | Lopinavir Acid acetilsalicilic
Fenilefrina Fluticazona Ritonavir Ibuprofen
Oximetazolina Clorfeniramina | Arbidol Sulf (Sulfur)
Clorura de sodiu Difenhidramina | Levofloxacind | Luffa opperculata
Spray nazal Diclorhidrat de L L
(NasalCrom) histaming Azitromicina | Benzocaina
(SE;ZE)ZBI Histamina Meropenem | Mentol
Beclometazona Galphimia Tobramicina | Acetaminofen

Exogen glauca
Dexametazona }:/I Z::;\T::;um Mupirocina | Ap de gura (Crest)
Flunisolid Zanamivir Albuterol Apd de gura (Listerine)
Triamcinolon Ribavirina .. . .
acetorid (Rebeto) Efedrina Api de guré (Therabreath)

e Tamiflu Guaiacol- L.

Budesonids (Oseltamivir) | gliceril-eter Heparin
Fenilpropanolamina

6.  Repetabilitate si reproductibilitate

Repetabilitatea si reproductibilitatea Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) a Fost stabilita folosind 3 probe porzitive (concentratie moderats,
slabd, de proximitate LoD) pentru fiecare tulpina (SARS- CoV 2,Gripa A
H1NT, Gripa A H3N2 si Gripa B) i proba negativa. Nu au fost observate

diferente in cadrul rularil, intre rulari, intre loturi, intre locatii si intre zile.
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PREGATIRE

Cand sunt deporitate la frigider, toate componentele kitului trebuie aduse la
temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de minimum 30 de minute inainte de
efectuarea testului. Nu deschide’gi folia protectoare in timp ce componentele
ajung la temperatura camerei.

Nota: personalul medical trebuie sa respecte ghidurile de sigurantd personalg,
inclusiv utilizarea echipamentului individual de protectie.

Deschide;i pachetul si cautati urmatoarele:

1. Disporzitiv de testare cu desicant in folie protectoare individuala

2. Eprubeta cu solu;ie tampon de extrac;ie in folie protectoare

3. Capac pentru varfuri =

4. Tampon pentru exsudat nazofaringian steril pentru prelevarea ‘%
probelor (©)

5. Suport pentru eprubete

6. Instructiuni de utilizare cu Ghid de referintd rapida

w

Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

AN

Verificati data de expirare a cutiei kitului. Daca data de expirare a fost
depasitd, alegeti un alt kit pentru utilizare.

0y

Deschidei’:i folia protectoare a dispozitivului de testare §i céutagi
urmatoarele:

. @) ® ® ®@®: 4 picituri din proba extrasa
1. Fereastra de A

rezultate

B
2. Godeu pentru T4
o SILICA GEL|
o B
Apoi, etichetati ° o
i<poziti ’ \ v
dispozitivul cu
1 2

identificatorul
pacientului.
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PROCEDURA DE TESTARE

1 Tinegi eprubeta cu solu;ie tampon de ‘)
extractie in pozitie verticald si indepartati
folia. A§eza1§i eprubeta cu so utie tampon
de extractie in suportul pentru eprubete.

2 Tnclinagi capul pacientului inapoi

= (aproximativ 45°-70°). Introduceti

tamponul prin nara. Frecati usor §i roti;i

tamponul, de 5 ori. Lasati tamponul 5X
pe loc cateva secunde. Scoate;i ncet

tamponul.

ROMA|

3 Introduceti proba prelevatd pe tampon in
eprubeta cu solui,:ie tampon de extractie.

Rotiti varful tamponului in lichidul de solutie
tampon din interiorul eprubetei cu solu;ie
tampon de extractie, impingénd in peretele
eprubetei cu solutie tampon de extractie de
cel pugin cinci ori si apoi stoarcegi tamponul
strangand cu degetele eprubeta cu solutie
tampon de extracgie.
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PROCEDURA DE TESTARE

4

E||m|nat| tamponul folosit in conformitate
cu reglementarlle locale i cu protocolul de
eliminare a de§eur||or curise biologic.

| €

)

Apésayi strans capacul pentru varfuri pe
eprubeta cu solutie tampon de extractie.

¥

Distribuigi vertical 4 picaturi de proba
prelevata in godeul pentru proba de pe
dispozitiv.

A Ateni’:ie: nu manipulati si nu mutati

dispozitivul de testare pana cand testul
nu este finalizat si gata de interpretare.

- 77 -

4% 6

M
©

ROMANA



<

ROMAN

PROCEDURA DE TESTARE

Pomi;i cronometrul. Citigi rezultatul dupa 15 minute.

Nu citigi rezultatul dupa 20 de minute.

Nota: in fereastra de

rezultate poate aparea

o linie de Ic::)ontrc::ll:)(,,C”) < 0N

dupi cateva minute, insd ASTEPTATI 15 MINUTE

aparitia unei linii de test R

(,FLU B”, ,FLU A”, ClTl'!'I INTR-UN

»COV 19”) poate dura INTERVAL DE

pana la 15 minute. 15-20 MINUTE

~ . N . . o
8 Inchideti varful folosind capacul si

elimina;i eprubeta cu solugie tampon

de extractie in conformitate cu

reglementarile locale si cu protocolul de

eliminare a deseurilor cu risc biologic.
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INTERPRETAREA TESTULUI

POZITIV

+ Pozitiv pentru COVID-19: prezenta a doud linii
colorate (linia de test ,COV 197 si linia de control AU
»C”)in fereastra de rezultate. iy
« Pozitiv pentru virusul gripal A: prezenta a doua linii
colorate (linia de test ,FLU A” si linia de control AU
,C")in fereastra de rezultate. o
E@
« Porzitiv pentru virusul gripal B: prezenta a doua linii
colorate (linia de test ,,FLU B” silinia de control AU
C”)in fereastra de rezultate. o
+ Multiple rezultate pozitive: prezenta a trei C
sau patru linii colorate (linia de test ,FLU AU
B”, ,FLU A”, ,COV 197 si linia de control HHH E s
,C")in fereastra de rezultate. cov
9

AAtentle prezenta oricdrei linii de test (,FLU B”, ,FLU A", ,,COV 197),

indiferent cat de slab coloratd, indica un rezultat pozitiv.

Nota: in cazul mai multor rezultate pozitive, utilizatorul trebuie sa fie
constient de aceasta situatie unicd, deoarece ambele infectii pot prezenta
simptome similare, dar tratamentul poate fi diferit.

Re’ginet,:i ca testul furnizeaza rezultate de test preliminare.
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INTERPRETAREA TESTULUI

NEGATIV

Prezenta doar a liniei de control (,C”) 5| a niciunei linii C
de test (,,FLU B”, ,FLUA”  COV 19’ ") in fereastra de

rezultate indica un rezultat negativ.

28 >Z =Z

INVALID

wra Daci linia de control (,C”) nu este vizibila C —1r 1
Z2| n fereastra de rezultate dupa efectuarea

testului, rezultatul este considerat invalid

(chiar daca linia de test poate fi vizibila).

Este p05|b|| ca |nstruct|un||e sa nu fi fost
respectate n mod corect Se recomanda

sa asteptati 4 ore, sa cititi din nou c
instruc;iunﬂe de utilizare $i sd colectagi

o noua proba si sé testati din nou folosind

un nou dispozitiv de testare. m

ROMA|

3§ >8 =g

3§ >g wg

9 Elimina’gi dispozitivul folosit in
conformitate cu reglementarile
locale si cu protocolul de eliminare a m
deseurilor cu risc biologic. U
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O testu
Uvod

Bolest koronavirusa (COVID-19) je zarazna bolest izazvana novootkrivenim
korona virusom, koronavirusom 2 koji izaziva teski akutni respiratorni sindrom
(SARS-CoV-2)!! SARS-CoV-2 je B-korona virus, koji je obavijeni nesegmentirani
RNK virus pozitivnog ,,0seta“? Siri se prenoSenjem sa oveka na oveka
kapljicama il direktnim kontaktom. Na osnovu aktuelnih epidemioloskih
istrazivanja, period inkubacije iznosi 1 do 14 dana, a uglavnom 3 do 7 dana. Medu
pacijentima sa upalom pluca izazvanom virusom SARS-CoV-2, groznica je bila
najcesci simptom, pracen kasljem.? Influenca, koja se obicno naziva ,,grip“, jeste
zarazna bolest uzrokovana virusima influence.” Simptomi se kre¢u od blagih

do teskih i cesto ukljucuju groznicu, curenje iz nosa, bol u grlu, bol u misicima,
glavobolju, kasal) i umor. Ti simptomi obicno pocinju 1-4 dana nakon izlaganja
virusu i traju oko 2-8 dana.®

Princip testiranja

Brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) sadrzi
membransku traku, koja je premazana imobilizovanim anti-SARS-CoV-2, anti-
influenca-A i anti-influenca B antitelima na testnoj liniji i migjim monoklonskim
antikokosijim IgY na kontrolnoj liniji. Cetiri vrste zlatnih konjugata (zlatni konjugati
monoklonskih antitela specificnih za SARS-CoV-2, influencu Ai influencu B

i zlatni konjugat kokosijeg IgY) krecu se nagore na membrani hromatografski

i reaguju sa anti-SARS-CoV-2, anti-influenca A, anti-influenca B antitelima

i prethodno premazanim misjim monoklonskim antikokosijim IgY antitelima.

Za pozitivan rezultat, svaki patogen SARS-CoV-2, influence A i influence B
formirace testnu liniju u prozoru za rezultat. Ni testna linija ni kontrolna linjja nisu
vidljive u prozoru za rezultat pre nanosenja uzorka pacijenta. Potrebna je vidljiva
kontrolna linija da pokaze da je rezultat testa validan.

Namena

Brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) predstavlja in vitro
dijagnosticki brzi test za kvalitativno otkrivanje antigena (Ag) SARS-CoV-2i
influence A i B u humanim uzorcima nazofaringealnog brisa uzetih od osoba koje

ispunjavaju klinicke i/ili epidemioloske kriterijume za COVID-19 i/ili grip.
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SRPSKI

Brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) namenjen je za
profesionalnu upotrebu i predvideno je da se koristi kao pomo¢ u dijagnostikovanju
infekcije virusima SARS-CoV-2 i influence. Proizvod se moze koristiti u
laboratorijskom i nelaboratorijskom okruzenju.

Test pruza preliminarne rezultate testa. Negativni rezultati ne iskljucuju infekciju
virusom SARS-CoV-2 i influence A i B i ne mogu se koristiti kao iskljuciva
osnova za terapiju ili druge odluke u lecenju pacijenta. Negativne rezultate treba
kombinovati sa klinickim zapaZanjima, anamnezom pacijenta i epidemioloskim
podacima.

Materijali koji se isporucuju uz proizvod

. 10 uredaja za testiranje sa sredstvom za susenje u pojedinacnim kesicama od
folije

. 10 epruveta sa puferom za ekstrakciju u kesici od folije

. 10 kapica mlaznica

. 10 sterilizovanih nazofaringealnih stapica za uzimanje uzorka

. 1stalak za epruvete

. 1 Uputstvo za upotrebu sa Brzim referentnim vodicem

Potreban materijal koji nije isporucen

. Licna zastitna oprema u skladu sa lokalnim preporukama (npr. mantil/
laboratorijski mantil, maska za lice, Stitnik za lice / naocare i rukavice)

«  Tajmer

. Posuda za bioloski opasni materijal

Aktivni sastojci glavnih komponenti

. Uredaj za testiranje
Zlatni konjugat: monoklonska antitela na SARS-CoV-2 Ag, anti-influenca
A Ag, i B Ag - zlatni koloid i kokosiji IgY — zlatni koloid, testna linija: migji
monoklonski anti-SARS-CoV-2, misja monoklonska anti-influenca A i anti-
influenca B sa fragmentom koji se vezuje za antigen, kontrolna linija: misji
monoklonski antkokosiji IgY
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Pufer: Tricin, natrijum-hlorid, Tween 20, Tergitol 15-S-9, natrijum-azid
(<0,1%)

Skladistenje i stabilnost kompleta za testiranje

1.

2.

oU s W

~

Komplet za testiranje treba cuvati na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C.
Nemojte zamrzavati komplet ili njegove komponente.

Kada se ¢uvaju u frizideru, sve komponente kompleta moraju se dovesti na sobnu
temperaturu (15 °C - 30 °C) najmanje 30 minuta pre izvodenja testa. Ne
otvarajte kesicu dok komponente ne dostignu sobnu temperaturu.

Obavite test ¢im izvadite uredaj za testiranje iz kesice sa folijom.

Nemojte koristiti komplet za testiranje nakon isteka roka trajanja.

Rok trajanja kompleta je naveden na spoljnom pakovanju.

Nemojte koristiti komplet za testiranje ako je kesica ostecena ili ako je
zaptivka slomljena.

Direktne uzorke brisa treba testirati odmah nakon uzimanja. Ako trenutno
testiranje nije moguce, uzorak brisa se moze drzati u epruveti sa puferom za
ekstrakciju na sobnoj temperaturi (15 °C - 30°C) do 2 sata pre testiranja.

Upozorenja

1.

2.

No o

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu. Nemojte ponovo koristiti uredaj za
testiranje i komponente kompleta.

Da bi dobio tacne rezultate, obuceni zdravstveni radnik mora strogo da

se pridrzava ovog uputstva. Svi korisnici moraju da proéitaju uputstvo pre
obavljanja testa.

Nemojte da jedete ili pusite dok rukujete uzorcima.

Nosite zastitne rukavice dok rukujete uzorcima, a nakon toga temeljno
operite ruke.

Izbegavajte prskanje ili stvaranje aerosola uzorka i pufera.

Temeljno o€istite proliven materijal odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju.
Dekontaminirajte i odlozite u otpad sve uzorke, reakcione komplete i
potencijalno kontaminirani materijal (t]. bris, epruvetu sa puferom za
ekstrakciju, uredaj za testiranje) u posudu za bioloski opasni materijal kao da
su infektivni otpad i bacite ih u skladu sa vazecim lokalnim propisima.
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Nemojte mesati ili razmenjivati razlicite uzorke.

Nemojte mesati reagens sa reagensima za druge proizvode.

Nemojte ¢uvati komplet za testiranje na direktnoj suncevoj svetlosti.

Da biste izbegli kontaminaciju, ne dodirujte glavu prilozenog stapica za bris
kada otvarate kesicu sa Stapicem.

Sterilisani Stapici za bris treba da se koriste samo za uzimanje
nazofaringealnih uzoraka.

Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, nemojte ponovo koristiti stapice za
uzimanje uzoraka.

Nemojte razblazivati uzeti bris nijednim rastvorom osim prilozenim puferom.
Pufer sadrzi <0,1% natrijum-azida kao konzervansa, koji moze biti toksi¢an ako
se proguta. Kada se odlaze kroz sudoperu, isperite velikom koli¢inom vode.®

Postupak testiranja (pogledajte slike)

Uzorci nazofaringealnog brisa
Napomena: Zdravstveni radnici treba da se pridrzavaju smernica za licnu
bezbednost, ukljucujuci upotrebu licne zastitne opreme.

Priprema testa

1.

Kada se Cuvaju u frizideru, sve komponente kompleta moraju se dovesti na sobnu
temperaturu (15 °C - 30 °C) najmanje 30 minuta pre obavljanja testa. Ne
otvarajte kesicu dok komponente ne dostignu sobnu temperaturu.

Izvadite uredaj za testiranje iz kesice od folije. Postavite na ravnu,
horizontalnu i &istu povrsinu.

Drzite epruvetu sa puferom za ekstrakciju uspravno i uklonite foliju.
Postavite epruvetu sa puferom za ekstrakciju u stalak za epruvete.

Uzimanje i ekstrakcija nazofaringealnog uzorka

1.

2.

Nagnite glavu pacijenta lagano unazad oko 45°~70° da biste ispravili prolaz
od prednje strane nosa.
Umetnite stapic kroz nozdrvu paralelno sa nepcem.
A Oprez: Koristite poseban Stapic za nazofaringealni bris isporucen
u kompletu.
gtapié treba da dostigne dubinu jednaku udaljenosti od nozdrva do
spoljasnjeg otvora uva.
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7.

8.

A Oprez: Ako naidete na otpor prilikom umetanja Stapica, izvadite ga

i pokusajte da ga umetnete u suprotnu nosnicu.

Blago protrijajte i rotirajte Stapi¢ 5 puta. Ostavite Stapic na mestu nekoliko
sekundi da upije sekret.

Polako izvlacite Stapic dok ga okrecete i stavite ga u epruvetu sa puferom za
ekstrakciju.

Zavrtite vrh Stapica u puferskoj te¢nosti u epruveti sa puferom za ekstrakciju,
pritiskajuci ga uza zid epruvete sa puferom za ekstrakciju najmanje pet puta,
a zatim iscedite Stapic tako Sto cete prstima pritisnuti epruvetu sa puferom za
ekstrakciju.

Odlozite u otpad iskoris¢eni Stapic u skladu sa lokalnim propisima

SRPSKI

iProtoko|om za odlaganje bioloskog opasnog otpada.
Chrsto pritisnite kapicu mlaznice na epruvetu sa puferom za ekstrakciju.

Reakcija sa uredajem za testiranje

1.

Sipajte 4 kapi ekstrahovanog uzorka vertikalno u bunarcic za uzorak na
uredaju.

A Oprez: Ne dirajte i ne pomerajte jedinicu za testiranje dok se test ne
zavr$i i ne bude spreman za ocitavanje.

Pokrenite tajmer. Ocitajte rezultat nakon 15 minuta. Ne oéitavajte rezultat
pre nego sto prode 15 minuta ili ako prode vise od 20 minuta.

Zatvorite mlaznicu kapicom i odlozite u otpad epruvetu sa puferom za
ekstrakciju u skladu sa lokalnim propisima i protokolom za odlaganje
bioloskog opasnog otpada.

Odlozite u otpad iskoriséeni uredaj u skladu sa lokalnim propisima

i protokolom za odlaganje bioloskog opasnog otpada.

Ogranicenja testa

1.

Predvideno je da se ovaj komplet koristi za strucnu i kvalitativnu detekciju
antigena SARS-CoV-2 iinfluence A i B iz nazofaringealnog brisa. Drugi
tipovi uzoraka mogu dovesti do netacnih rezultata i ne smeju se koristiti.
Nepridrzavanje uputstava za postupak testiranja i tumacenje rezultata testa
moze negativno uticati na performanse testa i/ili dati nevazece rezultate.
Negativan rezultat testa moze se pojaviti ako je uzorak nepravilno uzet,
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ekstrahovan ili transportovan. Negativan rezultat testa ne otklanja

mogucnost infekcije SARS-CoV-2 i influencom A i B i trebalo bi ga

potvrditi testom virusne kulture ili molekularnim testom.

Pozitivni rezultati testova ne iskljucuju koinfekciju drugim patogenima.

Rezultati testova se moraju procenjivati zajedno sa drugim klinickim

podacima dostupnim lekaru.

6.  Ocitavanje rezultata testa pre nego sto protekne 15 minuta ili nakon vise od
20 minuta moze dati netacne rezultate.

7. Brzitest Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nije namenjen za
otkrivanje ,,defektnog” (neinfektivnog) virusa u kasnijim fazama izlucivanja
virusa, koji se moze otkriti PCR molekularnim testovima.”

8. Pouitivni rezultati se mogu javiti u slucajevima infekcije virusom SARS-CoV
ili biti izazvani albuminom.

9.  Brzitest Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nije procenjen
za sledece sojeve gripa navedene u smernicama SZO: A/Darwin/9/2021
(H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10. SaEekajte 4 sata pre nego sto ponovite test nakon nevazeceg rezultata.

1. Klinicke performanse su procenjene sa zamrznutim uzorcima, a performanse
testa mogu da se razlikuju ako su uzorci svezi.

GFN

Kontrola kvaliteta

Kontrole postupka

Uredaj za testiranje ima kontrolnu liniju (,C) i testne linjje (,FLU B*, ,,FLU A%,
»COV 19%) na povrsini uredaja za testiranje. Ni testna linija ni kontrolna linija
nisu vidljive u prozoru za rezultat pre nanosenja uzorka. Kontrolna linija se koristi
za kontrolu postupka i uvek treba da se pojavi ako se postupak testiranja pravilno
izvede i testni reagensi kontrolne linije deluju.

Spoljne kontrole

Dobra laboratorijska praksa preporucuje upotrebu materijala za spoljnu kontrolu.
Korisnici treba da se pridrzavaju saveznih, drzavnih i lokalnih smernica koje se
odnose na ucestalost spoljnjeg kontrolnog testiranja. Specificne pozitivne kontrole
mogu se naruciti pod slede¢im kataloskim brojem: 62FK11C.
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Karakteristike performansi

1

Klini¢ke performanse sa NP uzorkom Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)

Brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) napravljen je

za uzimanje nazofaringealnog brisa iz jedne nozdrve. Performanse brzog
testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) utvrdene su na
nazofaringelanim brisevima testiranim u Koreji u septembru 2021. godine sa
100 pozitivnih uzoraka na COVID-19, 50 porzitivnih uzoraka na influencu
A, 50 porzitivnih uzoraka na influencu B i 200 negativnih uzoraka za antigen

COVID-19i A B influencu.

Uzorci su prikupljeni od ispitanika koji su imali simptome influence A i

B i/ili COVID-19. Jedan uzorak je prikupljen za testiranje brzim testom
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) i jedan za PCR. Brisevi

su prikupljani i ekstrahovani u virusne transportne medije. Uzorci su

SRPSKI

zamrznuti nakon prikupljanja i odmrznuti pre testiranja. Performanse brzog
testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) procenjene su
poredenjem sa metodom RT-PCR sa CE oznakom.

Studija je pokazala osetljivost od 88,0% (95% Cl: 80,0%-93,6%) i
specifiénost od 100,0% (95% Cl: 98,2%-100,0%) za SARS-CoV-2,
osetljivost od 92,0% (95% Cl: 80,8%-97,8%) i specificnost od 100,0%
(95% ClI: 98,2%-100,0%) za influencu A i osetljivost od 100,0% (95% Cl:
92,9%-100,0%) i specificnost od 100,0% (95% Cl: 98,2%-100,0%) za

influencu B.
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Rezultati brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) za NP

COVID-19
RT-PCR Ukupna Ukupna
SARS-CoV-2 osetljivost | specificnost
Pozitivno| Negativno| Ukupno| (95%CI) | (95%CI)

Panbio™ Pozitivno |88 0 88
COVID-19/ K 88,0% 100,0%
FluAgB | Negativno 12 200 122 |(800%- |(982%-
Rapid Panel 93,6%) 100,0%)
i Ukupno (100 200 300

. Pozitivno podudaranje brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) je vece kod uzoraka vrednosti Ct <30 sa osetljivoscu od
94,4% (95%Cl: 87,5%-98,3%) i manje kod uzoraka vrednosti Ct >30 sa
osetljivoscu od 30,0% (95%Cl: 6,7%-65,3%) za SARS-CoV-2. Kao sto

Jje navedeno u referencama 7-9, pacijenti sa vrednostima Ct >30 vise nisu

zarazni.

7,8,9

Rezultati brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) za NP

influencu A
RT-PCR Ukupna | Ukupna
Influenca A osetljivost | specificnost
Pozitivno | Negativno | Ukupno | (95% CI) | (95%CI)
Panbio™ Pozitivno |46 0 46
COVID-19/ . 92,0% 100,0%
FluAgB | Negatimo 4 200 1204 J(g0,8%- |(98,2%-
Rapid Panel 97,8%) 100,0%)
NP Ukupno |50 200 250
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Rezultati brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) za NP

influencu B

RT-PCR Ukupna Ukupna

Influenca B osetljivost | specificnost

Pozitivno | Negativno | Ukupno| (95% CI) | (95% CI)

Panbio™ Pozitivno |50 0 50

COVID-19/ : 1000%  |100,0%
FluAgB | Negatimo | O 200 200 |(929%- |(982%-
Rapid Panel 100,0%) |100,0%)
o) Ukupno |50 200 250

2. Ogranicenje otkrivanja
Ogranicenje otkrivanja brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) utvrdeno je na sledecim sojevima virusa:
« 1,54 X102 TCIDsy/ml SARS-CoV-2 koji je izolovan iz pacijenta sa
potvrdenom bolescu COVID-19 u Koreji.
« 4,07 X10? TCIDgy/ml soja influence A HIN1/Kalifornija/07/09.
« 1,14 X10? TCIDgy/ml influence A H3N2/Pert/16/09.
o 2,46 X10* IU/ml influence B/Viskonsin/1/2010.
Ti sojevi virusa influence A dobijeni su od kompanije ZeptoMetrix sa
informacijama o titru. Karakteristike performansi virusa influence A mogu
varirati u zavisnosti od podtipova, regiona i godine pojave posto su virusi
influence A pretrpeli manje promene u aminokiselinskoj sekvenci u ciljnom
epitopnom podrudju.
3. Efekat kuke
Nema efekta kuke pri:
« 1,0X10°*TCID, /ml kod tecnosti kulture virusa SARS-CoV-2
izolovane kod pacijenta iz Koreje sa potvrdenim COVID-19.
« 117 X10°TCID, /ml kod influence A HIN1/Kalifornija/07/09.
« 117 X10°TCID, /ml kod influence A H3N2/Pert/16/09.
« 1,40 X107 IU/ml kod influence B/Viskonsin/1/2010.
« 50X107*TCID, /ml kod influence A HIN1/ Nju Dzerzi/8/76.
-89 -
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« 3,40 X10° TCID, /ml kod influence A/Denver/1/57.
« 5,0X10% TCID, /ml kod influence A/Hongkong/8/68.

4. Unakrsna reaktivnost

Unakrsna reaktivnost brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) procenjena je testiranjem 76 virusa i 37 drugih mikroorganizama
(5 replika od svakog). Humani sojevi influence A, kao sto se ocekivalo,
reagovali su sa testnom linjjom influence A i nisu unakrsno reagovali sa
testnom linijom influence B ili COVID-19. Humani sojevi influence B,

kao $to se ocekivalo, reagovali su sa testnom linjjom influence B i nisu
unakrsno reagovali sa testnom linijom influence A ili COVID-19. Ne-
humani sojevi influence nisu reagovali sa testnim linijama influence A, Biili
COVID-19. Brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ima
unakrsnu reaktivnost sa nukleoproteinom humanog SARS koronavirusa

u koncentraciji 2200 pg/ml zbog toga sto SARS-CoV ima visoku
homologiju prema SARS-CoV-2 (79,6%).

Testirani virusi

Nukleoprotein Influenca A HIN1 Influenca A HIN1
SARS-CoV (Kalifornija/07/09) (A/Peking/262/1995)
Influenca A HIN1 Influenca A HIN1 Influenca HIN1
(A/Nju Dzerz/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Portoriko/8/34)
Influenca A HIN1 Influenca H3N2 Influenca A H3N2
(A/FMN/57) (A/Hongkong/8/68) (AViktorija/3/75)
Influenca A H3N2 Influenca A H3N2 Influenca A H3N2
(A/Port Calmers/1/73) (Pert/16/09) (Viskonsin/67/05)
Influenca A H5N1 I(ﬂtiEng/HSNZ Influenca A H7N1
(A/Kina/2006) Ajoval04-20/2015)" (Afeurka/ltalija/4602/99)
Influenca A H7N2 Influenca A H7N7 Influenca B

(Afsljuka kamenjarka/ (A/kokoska/ (B/Florida/78/2015,
Nju Dzerzi/563/2006)* | Holandija/1/03)* loza Viktorija)
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Testirani virusi

Influenca B Influenca B
(B/Florida/4/2006, loza (B/Merilend/1/59, Influenca B (B/GL/1739/54)
Jamagata) loza Viktorija)

Influenca B Influenca B
Influenca B (B/Tajvan/2/62) | (B/Malezija/2506/04, (B/Viskonsin/1/2010,

loza Viktorija) loza Jamagata)
Influenca A HIN1 Influenca A H3N2 Influenca B
(A/Viskonsin/588/2019)/ (A/Kambodza/ (B/Puket/3073/2013, loza
(AWViktorija/2570/2019) 0826360/2020) Jamagata)
Influenca B

(B/Vagington/02/2019, loza

Viktorija)

* ne-humani soj influence

Nije bilo unakrsne reakcije sa virusima i mikroorganizmima navedenim u nastavku.

Testirani virusi
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Humani adenovirus 1
Humani adenovirus 2 Humani adenovirus 3 Humani adenovirus 4
Humani adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Humani adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein Barr virus Humani virus herpesa (HSV) 1
Humani virus herpesa (HSV) 2 | Humani citomegalovirus Virus zausaka
Parainfluenca virus tip 4A Parainfluenca virus tip 4B Parainfluenca tip 1
Parainfluenca tip 2 Parainfluenca tip 3 Humz\nl respiratorni sincicijalni
virus

Humani respiratorni sincicijalni
virus B

Virus morbila

hMPV 16 tip AT

Humani rinovirus tip 1B Rinovirus tip A2 Humani rinovirus tip 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Sendai virus

Virus rubeole Virus koksaki A9 Virus koksaki B4

Virus koksaki BS Humani ehovirus 2 Humani ehovirus 6
Ehovirus 7 Ehovirus 11 Humani enterovirus 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68
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Testirani mikroorganizmi

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphy/!
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae dphylococeus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L s .
usonactenum Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius

necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocitis jirovecci (RJP)

. . . Grupisano ispiranje humano
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa nos (f prrany 9

. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis -orynebactenu Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis . u
Haemolyticum

Staphylococcus aureus

5. Ometajuée supstance

Sledece 53 potencijalno ometajuce supstance (5 replika svake) nemaju
uticaj na brzi test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) uz

izuzetak albumina u koncentracijama >55 g/L.
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Tip Testirane supstance
Mucin Humana krv Bilirubin (AAr\}ilerJ)klearno antitelo
Endogena Krvni lipid Hemoglobin gektt.lg:atmdnl Humano antimisje antitelo
Albumin Mometazon Lopinavir Acetilsalicilna kiselina
Fenilefrin Flutikazon Ritonavir Ibuprofen
Oksimetazolin Hlorfeniramin | Arbidol Sumpor
Natrijum-hlorid | Difenhidramin | Levofloksacin | Luffa opperculata
Sprej za nos Histamin- L .
(NawalCrom) | dihidrohlorid | Z2tromicin | Benzokain
(SE:ZJ:;; 05 Histamin Meropenem | Mentol
Beklometazon Glalphimia Tobramicin | Acetaminofen
Egzogena gauea
%8 Deksametazon Histaminum Muirocin Vodica za ispiranje usta
hydrochloricum P (Crest)
Flunizolid Zanamivir Albuterol Vc‘)dlca‘ 73 ispiranje usta
(Listerine)
Triamci_nolon— Ribavirin Efedrin Vodica za ispiranje usta
acetonid (Rebetol) (Therabreath)
Budezonid Tarniflu Gajakol- Heparin

(Oseltamivir) | gliceril-eter

Fenilpropanolamin

Ponovljivost i reproduktibilnost

Ponovljivost i reproduktibilnost brzog testa Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) utvrdene su pomocu 3 pozitivna uzorka (umerena, slaba,

koncentracija blizine LoD) za svaki soj (SARS-CoV-2, influenca A HINT,

influenca A H3N2 i influenca B) i negativnog uzorka. Nije bilo uocenih razlika u

toku testiranja, izmedu testiranja, izmedu serija, izmedu centara i dana.
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PRIPREMA

1 Kada se Cuvaju u frizideru, sve komponente kompleta moraju se dovesti na sobnu
temperaturu (15 °C - 30 °C) najmanje 30 minuta pre izvodenja testa. Ne
otvarajte kesicu dok komponente ne dostignu sobnu temperaturu.

Napomena: Zdravstveni radnici treba da se pridrzavaju smernica za licnu
bezbednost, ukljucujuci upotrebu licne zatitne opreme.

2 Otvorite paket i potrazite sledece:

1. Uredaj za testiranje sa sredstvom za suSenje u posebnoj kesici od
folije

Epruvetu sa puferom za ekstrakciju u kesici od folije

Kapicu mlaznice

Sterilizovan nazofaringealni stapic za uzimanje uzorka

Stalak za epruvete

Uputstvo za upotrebu sa Brzim referentnim vodicem

oA W

3 Pazljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe brzog testa Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

4 Pogledajte datum roka trajanja na kutiji kompleta. Ako je istekao rok

trajanja, izaberite drugi komplet za upotrebu.

5 Otvorite kesicu od folije uredaja za testiranje i potratite sledece:

1. Prozor za rezultat L_IX XX 2 Vi kapi ekstrahovanog uzorka
2. Bunardic za uzorak A

Zatim oznacite sredstvo F e —Peses
identifikatorom pacijenta. (@ LLt sucacel
A\
o
\ A\
1 2
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POSTUPAK TESTIRANJA

Drzite epruvetu sa puferom za ‘)
ekstrakciju uspravno i uklonite foliju.

Postavite epruvetu sa puferom za

ekstrakciju u stalak za epruvete.

2 Nagnite glavu pacijenta unazad
(oko 45°-70°). Umetnite stapic kroz
nozdrvu. Blago protrljajte i rotirajte
stapic 5 puta. Ostavite stapic¢ na mestu 5X
nekoliko sekundi. Polako izvucite Stapic.

SRPSKI

3 Umetnite uzorak brisa u epruvetu sa
puferom za ekstrakciju. Zavrtite vrh Stapica x5
u puferskoj tecnosti u epruveti sa puferom
za ekstrakciju, pritiskajuci ga uza zid epruvete
za ekstrakciju uzorka najmanje pet puta,
a zatim iscedite Stapic tako Sto Cete prstima
pritisnuti epruvetu sa puferom za ekstrakciju.
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POSTUPAK TESTIRANJA

4
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Odlozite u otpad iskoris¢eni stapic u skladu
sa lokalnim propisima i protokolom za
odlaganje bioloskog opasnog otpada.

¢
e

Cvrsto pritisnite kapicu mlaznice na epruvetu
sa puferom za ekstrakciju.

=g

¥

Sipajte 4 kapi ekstrahovanog uzorka
vertikalno u bunarcic za uzorak na
uredaju.

A Oprez: Ne dirajte i ne pomerajte

uredaj za testiranje dok se test ne zavrsi
i ne bude spreman za ocitavanje.
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POSTUPAK TESTIRANJA

Pokrenite tajmer. Oditajte rezultat nakon 15 minuta.

Ne oéitavajte rezultat ako prode vise od 20 minuta.

Napomena: Kontrolna

linija (,C*) se moze A N

pojaviti u prozoru za .

rezultat za nekoliko SACEKAJTE 15 MINUTA
minuta, ali pojavljivanje .

testne linije (,FLU B, OCITAJTE ZA

L,FLU A4 .COV 19%) 15-20 MINUTA

moze potrajati i do

15 minuta.

SRPSKI

ekstrakciju u skladu sa lokalnim
propisima i protokolom za odlaganje
bioloskog opasnog otpada.

. . . . - o
8 Zatvorite mlaznicu kapicom i odlozite
u otpad epruvetu sa puferom za
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SRPSKI

TUMACENUJE TESTA

POZITIVAN

Pozitivan na COVID-19: Prisustvo dve linije u boji
(linija testiranja ,COV 19“ i kontrolna linija ,,C*)

u prozoru za rezultat.

Pozitivan na influencu A: Prisustvo dve linije u
boji (testna linija ,,FLU A“ i kontrolna linija ,,C*)
u prozoru za rezultat.

$§ >Z wg

28 »Z =f

Pozitivan na influencu B: Prisustvo dve linije u
boji (testna linija ,FLU B i kontrolna linija ,,C*)

u prozoru za rezultat.

Multipozitivni: Prisustvo tri ili Cetiri linije C

u boji (testna linija ,FLU B¥, ,FLU A%,

»COV 19“ i kontrolna linija ,C*) u prozoru HHH
za rezultat.

3§ >E wg

=s§ >Z wg

A Oprez: Prisustvo bilo koje testne linije (,FLU B, ,,FLU A%, ,COV 199),

bez obzira na to koliko je bleda, ukazuje na pozitivan rezultat.

Napomena: U slucaju multipozitivnih rezultata, korisnik treba da bude
svestan ove jedinstvene situacije, jer oba oboljenja mogu da se pojave sa
sliénim simptomima, ali se razlikuju u lecenju.

Imajte na umu da test pruza preliminarne rezultate testa.
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TUMACENUJE TESTA

NEGATIVAN

Prisustvo samo kontrolne linije (,C*) bez testne linije C
(,FLU BY, ,FLU A%, ,COV 19) unutar prozora za rezultat

ukazuje na negativan rezultat.

28 >Z =Z

NEVAZECI

Ako kontrolna linija (,C*) nije vidljiva C 1 1
u okviru prozora za rezultat nakon obavljanja

testa, rezultat se smatra nevazecim (iako je

testna linija mozda vidljiva).

Mozda niste pravilno sledili uputstva.
Preporucuje se da sacekate

4 sata, ponovo procitate Uputstvo za c
upotrebu i uzmete novi uzorak i ponovo

testirate pomocu novog uredaja za

testlranJe. m

3§ >8 =g

3§ >g wg

9 Odlozite u otpad iskoriséeni uredaj
u skladu sa lokalnim propisima

i protokolom za odlaganje bioloskog m

opasnog otpada. U
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PYCCKMM

MUHpopmaLms o Tecte
BeepeHue

KopoHasupycHas 6onesHb (COVID-19) — 310 nHbeKUMoHHOe 3aboneBaHue,
BbI3BaHHOE HEaBHO OTKPbITbIM KOPOHABUPYCOM, @ UMEHHO KOPOHaBMPYCOM
TAMKENOro OCTPOro PecnmpaTopHoro cuHapoma-2 (SARS-CoV-2).!

SARS-CoV-2 npeacraBnset coboi B-kopoHaBMpyc — 060/104eUHbIN
HecermeHTUpPOBaHHbI PHK-Bupyc.2 OH nepeaaeTcs OT YenoBeKa K Ye0BeKY
BO3yLUHO-KanebHbIM MW KOHTaKTHbIM nyTem. CorlacHO MmetoLLmmcen

B HacToALLee Bpemsa AaHHbIM SMUAEMMONIOMMYECKOTO UCCNIEA0BaHNS,
WHKY6aLMOHHbIN Nepuog, coctaBnsaet ot 1 Ao 14 aHeW, NpeuMyLLIECTBEHHO
ot 3 go 7 aHew. Cpeam NaLMEHTOB C MHEBMOHMEMN, Bbi3BaHHOM SARS-CoV-2,
Hambonee pacnpoCTpPaHeHHbIM CUMMTOMOM Obla IMXOPAAKA, BTOPbIM

MO YacToTe NOABAEHUA OKa3asca Kawenb. Mpyunn — aTo MHdEeKLMoHHoe
3aboseBaHue, Bbi3blBaeMmoe B1pycamm rpunna.* CUMnNTombl BapbUpyrOTCA

OT JIETKUX A0 TANKE/bIX M HYACTO BK/IKOUALOT IMXOPAAKY, HACMOPK, 6o/1b

B ropsie, 60/1b B MbILLLAX, FONOBHYIO 60/1b, KaLLe/b U YCTanocTb. 3T
CMMMNTOMbI 06bIYHO NposBAAOTCA Yepes 1-4 AHA NOCae KOHTaKTa € BUPYCOM
1 NPOAO/IKAIOTCA B TeYeHue 2—8 aHen.”

MpuHumn paboTtbl Tecta

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) coaeput
NEHTY ¢ MembpaHo, NpeaBapuTeIbHO MOKPbITYI0 MMMOBWIM30BaHHbIMM
aHTMreHamm SARS-CoV-2, Bupyca rpunna Tmna A 1 Tuna B Ha TecToBol
JIMHAW N MbILLUMHBIMMU MOHOK/TIOHA/IbHBIMM aHTUTENaMMU K IgY KypuLibl

Ha KOHTPONbHOM IMHUK. YeTbipe TMNA KOHbIoraTa KoNOMAHOTO 30/10Ta
(MOHOK/IOHA/bHbIE aHTUTENA, CNeLMPUYHbIE K KOHbIOraTam KOMJI0MAHOO
30n0Ta n SARS-CoV-2, Bupyca rpmnna Tvna A 1 Bupyca rpunna tuna B,

a TaKKe KOHbIOraT KoNIOMAHOTO 30/10Ta U IgY KypuLpl) XpomaTorpadpuyeckm
OBUMKYTCA BBEPX MO MembpaHe 1 pearmpytoT ¢ aHTuTenammu SARS-CoV-2,
BMpYca rpunna tmna A, Bupyca rpunna Tuna B v npeggaputensHo
HaHeCeHHbIMW MbILLMHBIMM MOHOK/IOHA/IbHbIMM aHTUTENaMM K IgY Kypuubl
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COOTBETCTBEHHO. [IN1A NONOKUTENBHOO Pe3ynbTaTa Kaxaplii natoreH
SARS-CoV-2, Bupyca rpunna Tuna A 1 Bupyca rpunna tuna B gomxkeH
06pa3oBaTh TECTOBYHO IMHUIO B OKHE pe3yNbTaToB. TecTosble IMHUK

N KOHTPONbHAA NIMHUA HEBUANMbI B OKHE pe3y/bTaToB A0 HaHeceHUA
06pasua naumeHTa. Ytobbl NOATBEPAUTL AENCTBUTENBHOCTL pe3ynbTaTa
TecTa, TpebyeTca HabAtoAeHNE KOHTPObHOM IMHUN.

HasHaueHue

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) — 310 gnarHoCTUYeCKMit
3KCMNPECC-TecT in vitro, npegHasHaAYeHHbIV ANA KaYeCTBEHHOMO OBHAPYKeHWsA
aHTureHa (Ag) SARS-CoV-2 v rpmnna A 1 B B 06pasuiax MasKos 13
HOCOI/IOTKM, B3ATbIX Y JI0AEWN, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT K/IMHUYECKUM U (Mnn)
annaemmonormyeckum kputepusam COVID-19 m (wnam) rpynna.

Yerpoiictso Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) npeaHasHaueHa
ANA NpodeccMoHaNbHOTo NPUMEHEHNA U ABNSETCA BCNOMOraTeIbHbIM
CPeacTBOM ANAarHOCTUKM HeKumm SARS-CoV-2 1 rpunna. MpogyKT MoXKeT
MCMo/b30BaTLCA KaK B YCI0BMAX 1abopaTopum, TaK 1 BHe ee.

TecToBOE YCTPOWCTBO NO3BO/IAET NONYYUTH NPEABaAPUTENbHBIE Pe3y/bTaTbl
aHanu3a. OTpULATENbHbIN PE3Y/ILTAT HE UCK/OYAET HaMYUA MHEKUMM
SARS-CoV-2, rpunna Tvnos A unmn B 1 He MOXKeT UCMO/Ib30BaTbCA Kak
eJUHCTBEHHOEe OCHOBaHWe 414 Ha3Ha4YeHUA nev4eHnAa an NPUHATUA JPYrnmx
peLueHuni No BeAeHWIO NaumeHTa. OTpuuaTebHble pe3ynsTaTbl HE06XoAMMO
OoueHnBaTb B COMETAHUU C AaHHBbIMU KTMHNYECKUX Ha6mop.eHvu7|, aHaMHe3oM
naLmeHTa 1 aNnaeMMonornyeckon nHbopmaumen.
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PYCCKMM

Matepuanbl B KOMNAEKTe

10 TecT-cucTem C ocylwmTenem B UHAMBUAYaNbHbIX NakeTax U3 Gonbru
10 3KCTPaKLUMOHHDBIX NPOBUPOK ¢ bydepHbIM PacTBOPOM B NaKeTe U3
donbrn

10 KpblLLEK C HOCUKOM

10 cTepunn30BaHHbIX HOCOMIOTOYHbIX TAMMNOHOB A/1A B3ATUA 06PasLoB
1 wratvs anA npobupok

1 MHCTPYKUMA NO MPUMEHEHMIO C KPAaTKMM CNPaBOYHbIM PYKOBOACTBOM

Heobxoaumble maTepuarnbl, He BXOAALUME B KOMIIEKT NOCTaBKU

CpeAcTBa MHAVBUAYaNbHOM 3aLLUMTbI COMACHO MECTHBIM
peKoMeHZALMAM (T. €. MEAULMHCKUIA UNK NabopaTopHbIl XanaT, Macka
A0S LA, LUMTOK A5 MUA / O4KM U1 NepyaTkm).

Talimep.

KoHTeiHep ans 6MoNorvyeckn onacHbIX OTXOA0B.

[OeicTByloWwme BelecTBa OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB

TecT-cuctema.

KoHbtoraT KoNnoMAHOro 30/10Ta: MOHOK/IOHA/bHbIE aHTUTENa

K aHTureHam SARS-CoV-2, Bupyca rpunna Tunos An B —

KonnougHoe 301070, IgY KypuLbl — KONNOMAHOE 3010TO; TeCTOBble
JIMHUN: MbILLINHbIE MOHOK/IOHa/IbHble aHTUTena K SARS-CoV-2,
MbILUNHbIE MOHOK/IOHA/IbHbIE aHTUTENA K BUPYCY rpunna Tmna A

N aHTUreHcBA3bIBaloLWwMe GparMeHTbl aHTUTEN K BUPYCY rpunna Tvna B;
KOHTPO/IbHAA JIMHUA: MbILLIMHbIE MOHOK/IOHa/bHbIE aHTUTeNa K IgY
KypuLpl.

BydepHbIi pacTBop: TPULLMH, x1opua HaTpus, Tween 20, Tergitol 15-S-9,
a3ng Hatpus (< 0,1 %).
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Ycnosua xpaHeHUA u CcTabuUNbHOCTb TECTOBOIO Ha60pa

1.

TecTtoBblil Habop HeobxoaMMOo XpaHUTL Npu TemnepaType ot 2 go 30 °C.
He 3amopakmBaiiTe Habop UM ero KOMNOHEHTbI.

Ecnv Habop xpaHUTCA B XON0AUIbHUKE, HEOBXOAMMO AATb BCEM €r0
KOMIMOHEHTaM HarpeTbcs 40 KoMHaTHOM Temnepatypbi (15-30 °C) He
MeHee Yem 3a 30 MUHYT A0 NPOBeAEHUA TeCTa. He OTKpbIBaliTe NaKeT, MoKa
KOMMOHEHTbI He HarpetoTca 40 KOMHATHOW TemnepaTypbl.

BbInosnHuTe TecT cpasy nocse U3BeYeHMA TECT-CUCTEMBI U3 MaKeTa

13 ponbru.

He ncnonb3yiiTe TecToBbI HABOP NOC/IE UCTEYEHWSA CPOKA FOAHOCTY.
CpoK rogHOCT1 Habopa yKasaH Ha Hapy»KHOW YNaKoBKe.

He ncnonb3yiiTe TecToBbIM HAOOP, €C/IM NAKET NOBPEKAEH NN
HapyLleHa 3analika.

B3aTble TaMNOHOM 06pa3LLbl HEOBX0AMMO TECTUPOBATL CPasy nocne
cbopa. Ecnv HemeneHHoe TeCTUpPOBaHWME HEBO3MOMKHO, A0MYCKAETCA
XpaHeHWe 0bpasLa Ha TaMMNOHe B IKCTPAKLMOHHOM Npobupke,
3aMoIHeHHOM 3KCTPAKLUMOHHBIM BydepHbIM pacTBopom, Npu
KOomHaTHol TemnepaTtype (15—30 °C) B TeueHMe He H6onee 2 Yacos A0
TECTUPOBaHMA.

PYCCKMM

MpeaynpexxaeHua

1.

TonbKo AnA AnarHoCTUKM in vitro. He ucnonb3yiire Tect-cuctemy

M KOMMOHEHTbI HAbopa NOBTOPHO.

YT06bI NONYYUTL TOUHbIE Pe3y/bTaTbl, 06YYEHHbI MeAULUMHCKUIA
PabOoTHUK JOMKEH CTPOTO CNeA0BaTh STUM UHCTPYKLMAM. MNepes,
BbINO/IHEHWMEM TECTa BCE NO/Ib30BATENN 065A3aHbI NPOYNUTATL
WHCTPYKLMMK.

He eLubTe 1 He KypuTe BO Bpems paboTbl ¢ 0bpasLamu.

Mpwu paboTe ¢ 06pasLaMm UCMONb3YITE 3aLUMUTHBIE NEPYATKMU U
TLWATENIbHO MOMTE PYKU MO OKOHYAHUM.

M3b6eraiite pa3bpbl3arnBaHus Uamn obpasoBaHMA aapo3ons obpasLa
n bydepa.
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PYCCKMM

10.

11

12.

13.

14.

15.

TwaTenbHo yaanuTe NPOAUTbIE MaTeprabl C NOMOLLBIO HAZ/1IeXKaLLEro
JAe3nHuumpytoLLero cpeacTsa.

O6e33apasbTe Bce 06pasLbl, peakLyoHHble Habopbl U NOTEHLMANBHO
3arpAsHeHHble MaTepuanbl (T. €. TAMMOH, 3KCTPAKLUOHHYHO

nNpobupKy ¢ bydepHbIM PacTBOPOM, TECT-CUCTEMY) U MOMECTUTE UX

B KOHTeliHep AnA 6UONOTMYECKM OMNAcHbIX OTXOA0B, Kak ecnu 6bl OHK
66111 UHOEKLMOHHBIMM OTXO4AMM. YTUNU3UPYITE B COOTBETCTBUM

C NPUMEHVMMBIMMU MECTHBIMM HOPMATUBAMMU.

He cmelumnBaliite U He MeHANTe MecTamm pasHble 06pasLibl.

He cmelumBalite peareHTbl C peareHTamu A1a Apyrux NpoayKToB.

He xpaHuTe Habop 417 BbINONHEHWA TeCTa Nog, BO3AEUCTBUEM NPAMbIX
CONMHEYHbIX Ty4eit.

Bo n3bexkaHue 3arpa3HeHVa NpU OTKPbIBaHWM NaKeTa C TAMMNOHOM He
np1KacaiTech K roN0BKe TaMMoHa.

CTepunn3oBaHHble TaMMNOHbI CieAyeT UCNO/b30BaTh TOLKO ANA B3ATUA
06pasLoB M3 HOCOMOTKM.

Bo n3berxaHne NepeKpecTHOro 3arpAsHeHUsA He UCMOb3YTe TamMMOoHBbI
Ana 3abopa 06pasLOB NOBTOPHO.

He cmaumBalite cobpaHHbIii TAMMNOH HUKAKMM PAcTBOPOM, Kpome
npepocTasneHHoro bydpepHoro.

BydepHbIit pacTBOp coaep»KuT B KadecTBe KoHcepBaHTa < 0,1 % a3upaa
HaTpUs, KOTOPbI MOXKET 6bITb TOKCUUHbBIM NPK NpornaTbiBaHUK. Mpu
YTUAM3aLMM B CUCTEMY KaHANU3aLMKU NpomoiiTe 6onblunm obbemom
BOAbI.®

MNpoueaypa aHanM3a (CM. PUCYHKM)

06pasubl, nonyyaembie C MOMOLLBIO TAMMNOHA A/1 B3ATUA Ma3KOB
13 HOCOINOTKM

Mpumeyanne. MegyumHcKne paboTHUKM OO/MKHbI CeA0BaTb
METOANYECKMM PEKOMEHAALMAM MO TEXHWUKe 6e30MacHOCTY, BK/OYan
MCMO/b30BaHME CPEACTB MHANBUAYAbHOW 3aLLMTbI.
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MoproroBKa K Tecty

1.

Ecnm Habop XpaHUTCA B XON0AMbHUKE, HEOBXOANUMO AaTb BCEM €ro
KOMMOHEHTaM HarpeTbea 10 KOMHATHOWM TemnepaTypbl (15-30 °C) He
MeHee Yem 3a 30 MMHYT A0 NPOBEAEHMA TecTa. He OTKpbIBaiiTe nakKer,
MOKa KOMMOHEHTbI HEe HarpetoTcA A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl.
[JocTtaHbTe TecT-cucTeMy U3 nakeTa u3 donbrn. Pacnonoxkute ee Ha
POBHOI FOPU30HTANIbHOM YMCTOMN NMOBEPXHOCTU.

[JepuTe NpobUpKy € IKCTPaKLMOHHBIM BydepHbIM pacTBopom
BEPTUKaA/IbHO U CHUMUTe dosbry. MoctaBbTe NPOBUPKY

C 9KCTPAKLUMOHHbIM 6ydepHbIM PacTBOPOM B LUTATUB A1A NPOBUPOK.

PYCCKMM

C60p 1 n3BneYeHne 06pPasLOB U3 HOCOINIOTKU

1.

Cnerka OTKNOHUTE roNoBY NauMeHTa Hasag, Ha 45—70°, YTobbl
BbINPAMMUTb NPOX0A, UAYLLMIA OT NepeaHen YacTn Hoca.
Yepes HO3ApH0 BCTaBbTE TAMMOH NapannensHo HEDY.

BHuMaHue! Mcnonbayiite cneumanbHblii HOCOMOTOYHbIM TaMMOH
019 B3ATMA 00pasLa, BXOAALLMIA B KOMIM/IEKT.

TaMMOH AONMKEH JOCTUIATH [NYOUHBI, PABHOW PACCTOSHWIO OT HO3APel A0
OTBEPCTUA HAPYYKHOTO C/TYXOBOTO NPOXOAa.

BHumaHwue! Ecnv npu BBeAEHUM TaMNOHA BO3HUKAET
CONPOTUB/IEHUE, U3B/IEKUTE ET0 U NOMbITAUTECH BCTaBUTDL B APYrYHO
HO34pto.

AKKYpaTHO NPOBEPHUTE TaMMOH M NPOBEAUTE UM MO C/IU3UCTON,
BbINOMHUTE MATb TAKUX ABUMKEHWUIA. OCTaBbTE TAMMOH HA MecTe Ha
HECKO/IbKO CEKYHJ, YTOObI BMIUTANNCL BbIAENEHUA.

BpalLas, Mea/ileHHO M3BIEKMTE TAMIMOH M BCTaBbTe B NPOBUPKY

C 3KCTPAKLMOHHBIM BydepHbIM PacTBOPOM.

MpoBepHUTE KOHYMK TaMMNOHa B bydepHOM KUAKOCTU B SKCTPAKLMOHHOM
nNpobupKe, NPUAABANBAA €TI0 K CTEHKE NPOBUPKM, NO KpanHel mepe
NATb Pa3, @ 3aTeM BbI)KMUTE TAMMOH, CYKaB IKCTPAKLLMOHHYHO NPOBUPKRY
¢ 6ydepHbIM PacTBOPOM MasibLLAMK.

YTUAN3NpPY#TE NCNONb30BAHHBIN TAMMOH B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
HOPMaT1BaMM M NPOTOKOIOM MO YTUAN3ALMU BUONOMMYECKM ONACHBIX
OTXOL08B.
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PYCCKMM

8.

MNOTHO HaZEeHbTe KPbILLKY C HOCMKOM Ha 3KCTPaKLWMOHHYIO NPoBUpKy
¢ 6ydepHbIM pacTBOpOM.

PeaKuua ¢ NOMOLLbIO TECT-CUCTEMbI

1.

BepTMKanbHO HAaHECUTE YeTbIpe Kanam sKCTparMpoBaHHOro obpasua
B NpefHa3HayYeHHyto Ana 06pasLa IYHKY TeCT-CUCTEMBI.

BHumaHue! He Tporaiite 1 He guraiiTe TecT-cuctemy go
3aBepLUEHNA TecTa M FOTOBHOCTU K OLLEHKe pe3y/IbTaTos.
3anycTute Tarimep. OueHuTe pesynbTaT yepes 15 MuUHyT. He oueHuBaliTe
pesynbTaT 40 uctedeHuna 15 MUHYT nam no npowectsmm 20 MUHYT.
3aKpOoMTE HOCUK KPbILLKOM U YTUIU3UPYITE SKCTPAKLMOHHYIO MPOBUPKRY
¢ 6ydepHbIM pacTBOPOM B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM HOPMaTUBAMM
1 NPOTOKO/IOM MO YTUAM3ALLMM BUONOTUYECKM OMACHbIX OTXOA0B.
YTUAN3MpPYiTe NCNONb30BaHHOE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM
C MECTHbIMWM HOPMaTMBaMM 1 MPOTOKOIOM M0 YTUAM3aLUK
61ONOrMYECcKM ONacHbIX OTXOA0B.

OrpaHuMyeHus Tecta

1.

Copepumoe faHHoro Habopa npegHasHa4YeHo ans
npodeccMoHaNbHOro U KaYeCTBEHHOTO OnpeaeeHNA aHTUTeHoB
SARS-CoV-2 1 Bupyca rpunna Tunos A n B B Maske U3 HOCOMNOTKM.
[Opyrvie Tunbl 06pasLOB MOrYT NPUBECTU K UCKAXKEHUIO Pe3y/IbTaToB

1 He JOMKHbI ObITb UCNONb30BaHbI.

HecobntofeHne MHCTPYKLWMIA MO NpoLeAype aHann3a U MHTepnpeTaumum
pe3yNbTaToB MOMKET HEraTUBHO MOB/IMATL Ha NPOBEAEHUE TecTa U (Un)
NPUBECTM K HeAOCTOBEPHLIM pe3y/bTaTam.

OTpu1uaTeNbHBbIN Pe3ynbTaT TecTa MOXKET bbITb NOyYeH, ec/in obpasel,
6b1/1 B3AT, U3BNIEYEH MM TPAHCMOPTUPOBAH HEHaA/IEKaALLIMM 06pa3om.
OTpuLaTe/NbHBIN pe3y/bTaT TecTa He UCKAKOYAET HaIuMA NHBEKLIMK
SARS-CoV-2 nnv rpmnna TMnoBs A 1 B 1 gonxkeH bbiTb NoaTeepKaeH
MEeTOAOM BblZeNeHNA BUPYCHOM KyNbTYPbl UM MONEKYNAPHBIM
QHaNN30M.

MonoxwuTenbHble pe3ynbTaTbl TECTa HE UCKKOYAIOT COMYTCTBYIOLLIME
MHbEKLUMM C APYrMMM NATOreHaAMM.
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5. PesynbTaTbl TECTOB AOMKHbI OLIEHMBATLCA B COMETAHWM C APYrUMU
MMEIOLLMMMICA Y BpaYa KAMHUYECKUMM AaHHBIMM.

6. YTeHue pe3ynbTaToB TECTa paHee, Yem Yepes 15 MUHYT UK Nosxe,
yem yepes 20 MUHYT MOXKET NPUBECTU K UCKAXKEHWIO Pe3y/bTaToB.

7. NaHenb Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) He npesHasHaueHa
AN BbisBneHua aedeKTHoro (HeMHdEKLMOHHOrO) BUpYca Ha bonee
MO34HUX CTaANAX BUPYCOBbIAENEHMA. TaKoM BUPYC MOXKHO OBHAPYKUTb
C MOMOLLbIO MOERYAAPHDBIX TecTos MLP.”

8.  MonoxwuTesbHble pes3ynbTaTbl MOTYT ObITb NOYYEHbI B CyHanxX
MHOULUMpoBaHMA SARS-CoV nam BbiTb pe3ynsTaTom peakLLm
C anbbyMmMHOM.

9. MMpoaykt Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP), 8 cootseTcTBUM
C MeToAMYeCcKMMM pekoMeHaaumammn BO3, He oueHMBanca Ha
cneaytolime Wrammbl rpynna: A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/
1359417/2021.

10. MopoxAaunTe YeTbipe Yaca Noc/ie HeAeNCTBUTEIbHOMO Pe3ynbTaTa,
npexae Yem NPoBOAUTb MOBTOPHbIN TECT.

11. KnuHuyeckan abPpeKTUBHOCTb OLIEHMBANACh C UCMO/b30BAHUEM
3aMOpPOXKeHHbIX 06pa3sLoB, M 9IGPEKTUBHOCTL TECTA A1 CBEKMX
06pasLLoB MOXKET ObITb MHOM.

PYCCKMM

KoHTtponb KayectBa

MpoLeaypHbIii KOHTPONIL

TECT-CMCTEMA UMEET Ha NMOBEPXHOCTU KOHTPO/IbHYHO InHWMIO (C) v TecToBble
NunHuK (FLU B, FLU A, COV 19). TectoBble IMHUM W KOHTPO/IbHAA IMHUA
HeBWAMMbI B OKHe pe3y/bTaToB A0 HaHeceHna obpasua. KoHTponbHaa AnHua
Mcnonb3yeTca ANa NpoLeaypHOro KOHTPONA U BCerda A0/MKHa NOABNATLCS,
ec/v NpoLieaypa aHan3a BbINO/IHEHA NPaBU/IbHO M TECTOBbIE peareHTbl
KOHTPO/IbHOM IMHWM paboTatoT.

BHeLLHWiA KOHTPONb
MpuHLUMNbI HagNexaLLeit NabopaTopHOI NPaKTUKKM NpeanonaraoT
UCMo/b30BaHMEe MaTePUaNoB /15 BHELIHEro KOHTPOAA. [1o1b30BaTenu AOMKHbI
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cnefoBaTb HALMOHANbHBIM, PETMOHA/bHBIM Y MECTHBIM METOANYECKUM
pPeKoMeHAALMAM B OTHOLLEHUM YaCTOTbI NPOBEAEHNA BHELLHEro KOHTPOAA.
MonoxuTenbHble KOHTPONbHbIE 06pa3Libl A7 A4AHHOMN TECT-CUCTEMbBI MOXKHO
3aKa3aTb, UCMO/b3yA CeaytoLLMiA Homep no KaTanory: 62FK11C.

Pabouue xapaKTrepuctmku

1.

KnuHnueckas adpdpektBHocTb Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) c 06pa3L,om 13 HOCOINOTKU

Tect Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) npeaycmatpusaet
B3ATME Ma3Ka 13 HOCOIIOTKM, Yepes ofHY HO3ApH0. IGPEeKTUBHOCTb
Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) yctaHasnnsanu

C MOMOLLLbHO MA3KOB M3 HOCOIIOTKK, NPOTECTMPOBaHHbIX B Kopee

B ceHTAbpe 2021 roga: 100 06pasLioB, NonoKutenbHbix Ha COVID-19,
50 06pasLoB, NONOXKUTENbHbLIX HA rPMNM TMNa A, 50 06pasLos,
NONOXKUTENbHBIX Ha rpunn TMNa B 1 200 06pasLLoB, OTpULATENbHbIX HA
COVID-19 v aHTureH rpunna tunos A u B.

O6pasLbl 6pany y NaLuMeHToB C CUMITOMaMM rpunna TMnos A u B

1 (nnmn) COVID-19. OamMH obpaseL, TeCTMPOBaN C MOMOLLbIO

Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP), a apyroit — ¢
nposeaeHnem MNLP. Masku cobupanu 1 aKCTparMposanu B cpeay ana
TPaHCNOPTMPOBKM BUPYcoB. O6pasLibl 3amopaknsany nocae cbopa
1 Pa3MopaKMBaau nepes aHananmsom. IdPpeKTMBHoOCTb TecTa Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) oueHvBanacb nytem cpaBHeHus
¢ umetowmm mapkuposky CE metogom OT-TLIP.

MccnenoBaHWe NOKasano vyBcTBuTesIbHocTb 88,0 % (95 % AN:
80,0-93,6 %) n cneuuduuHocTb 100,0 % (95 % AU: 98,2—-100,0 %)

B oTHoweHun SARS-CoV-2, yyscTButesnibHocTb 92,0 % (95 % ON:
80,8-97,8 %) n cneuuduuHocTb 100,0 % (95 % AMN: 98,2—-100,0 %) B
OTHOLLEHMM BUPYCA Fpunna TMna A, a Takke vyBcTeutenbHoCcTb 100,0 %
(95 % An: 92,9-100,0 %) u cneumdmnyHocTb 100,0 %

(95 % AU: 98,2—-100,0 %) ana rpunna Tvna B.
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Pe3ynbraTbl aHaIM3a 06pasL0B U3 HOCOIIOTKM Ha Haanumne COVID-19 npum
ucnonb3oBaHuM Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

OT-Nup O6Lwan Obiuan
YyBCTBU- )
SARS-CoV-2 Monoww- | Otpuua- | o | renp- | oW
TeNbHBIA | TenbHBIA | o Puurocts
ro | HOT® 950 )
pesynbTar | pesynbrar (95% M) °
Monoxu-
_— TeNbHbI | 88 0 88
nbio™
nbTaT
COVID-19/ PEsy. 88,0% 100,0%
FuA&B | Ompuua- (80,0~ | (98,2-
Rapid Panel | TenbHbi | 12 200 212 | 93,6%) 100,0 %)
(NP) pesynbrar
Bcero 100 200 300

e [pu npumeHeHnn Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
ONA TecTMpoBaHuA Ha SARS-CoV-2 coBnaseHne NoNoKUTENbHbIX
pe3ynbTaToB Bbille 419 06pa3LoB co 3HaYeHnamn Ct < 30,
YyBCTBUTENbHOCTb 94,4 % (95 % AWN: 87,5-98,3 %) 1 HUKe AN 06pa3LoB
co 3Ha4eHuamu Ct > 30, yyscteutenbHocTb 30,0 % (95 % [U: 6,7—
65,3 %). B COOTBETCTBUM C A@HHBIMU, NPUBEAEHHBIMM B UCTOYHMKAX 7—9
13 CNK1CKa INTepaTypbl, NaLumeHTbl co 3HayeHnem Ct > 30 bonee He
ABNAIOTCA NepeaaoLmmm nHdekumio.”s°
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Pe3synbTaTbl aHanu3a 06pasLioB U3 HOCOMIOTKU Ha Ha/MuMe BUpYyca rpunna
TMNa A npu ucnonb3oBaHum Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP)
ornte Obwan | O6wan
UyBCTBU- | Cheuu-
lpunnTvna A Monoxu- | Otpuua- Bee Y Ly
TeNbHbIN | TeNbHbIN o Te“:HOCI'b dJM‘:HOCI’b
pesynbTar | pesynbrar (95% V) | (95 % o)
Monoxu-
- TeNnbHbI | 46 0 46
Panbio' pesynbrar
COVID-19/ 92,0% 100,0%
FluA&B Otpuua- (80,8— (98,2
Rapid Panel | TenbHbIi1 | 4 200 204 | 97,8%) 100,0 %)
(NP) pesynbTat
Bcero 50 200 250
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Pe3synbTaTbl aHanu3a 06pasLioB U3 HOCOMIOTKU Ha Ha/MuMe BUpYca rpunna
TMna B npu ucnonbsosaHum Tecra Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP)
OT-nup O6Lwan O6was
YYBCTBU- | Cheuu-
lpunntvna B Monoxwu- | Otpuua- Bce- Y -
TeNbHbIi | TenbHbIA o TeI'II;HO(.Tb d’“‘:"om
g e (95% M) | (95 % an)
Monoxxu-
. TeNbHbIA | 50 0 50
Panbio pesyntat
COoviD-19/ 100,0% 100,0%
FuA&B | Otpuua- (929- | (982-
Rapid Panel | TenbHbli1 | O 200 200 |100,0%) |100,0%)
(NP) pesynbrar
Bcero 50 200 250

2. Mpepen o6HapyxeHus
Mpepen obHapyskeHus Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) onpepensanca gns cnegyowmx LWTaMMOB BUPYCOB:
. 1,54 X 10? TCID,,/mn1 SARS-CoV-2, BblAgEHHbIIA OT MaLyeHTa

noarsepaeHHbIM COVID-19 B Kopee;
e 4,07 X10? TCID,,/mn WTamma BYpyca rpunna vna A HIN1/

California/07/09;
e 1,14 X10? TCID,,/mn WwTamma BYpyca rpunna Tvna A H3N2/Perth/16/09;
e 2,46X10* ME/mn wramma Bupyca rpynna tvna B/Wisconsin/1/2010.
YKasaHHble LUTaMMbl BUpYca rpunna Tmna A 6bian NonyyeHbl ot
KomnaHumn ZeptoMetrix ¢ nHpopmaumen o TUTpax. XapaKTepUCTUKM
BUMpYCa rpmnna TMna A MoryT BapbUpoBaTbCA B 3aBUCUMOCTU OT
noaT1Na, PErMoHa M rofa BO3HUKHOBEHWS, MOCKO/IbKY BUPYCbI rpunna
TWNa A NpeTepneny He3HauYUTeNIbHbIe USMEHEHUA OTHOCUTENIbHO
AMMHOKUCAOT B 061aCTN 3NUTONOB-MULLIEHEIA.
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Xyk-apdpekr

XyK-3¢bdEKT OTCyTCTBYET B CNyyae:

*  1,0X10°*TCID, /mn KynbTypanbHOM uaKrocTi SARS-CoV-2,
BblAENEHHOW OT NaLmeHTa ¢ noareepkaeHHbIM COVID-19 B Kopee;

e 117 X10°TCID, /mn wramma Bupyca rpunna Tvna A HIN1/
California/07/09

e 117 X10°TCID, /mn wramma Bupyca rpvnna Tina A H3N2/
Perth/16/09;

e 1,40 X 10’ ME/mn wtamma Bupyca rpunna Tmna B/Wisconsin/1/2010.

*  50X107*TCID, /mn wramma eupyca rpunna una A HIN1/New
Jersey/8/76.

*  3,40X10°TCID, /mn wTamma BMpyca rpunna Tuna A/Denver/1/57.

*  50X10°TCID,/ mn wramma Bu1pyca rpunna Tuna A/Hong Kong/8/68.

MNepeKpecTHas peakTMBHOCTb

MepeKpecTHan peakTMBHOCTb Tecta Panbio™ COVID-19/Flu A&B

Rapid Panel (NP) 6bina oueHeHa nyTem TeCTMpOBaHUs 76 BUPYCOB 1
37 Apyrvx MMKPOOPraHM3moB (Mo NATb NOBTOPOB Kaxaoro). LLtammbl
BMpYCa rpmnna Tmna A 4enoBeKa, KaKk 1 0XnAaNoch, Aasv peakumto ¢
TECTOBOW IMHMEN rpunna TMna A 1 He Aasv NePeKPecTHOM peakLmm ¢
TECTOBbIMM IMHUAMM rpunna Tmuna B uan COVID-19. Litammbl BUpyca
rpvnna Tmna B yenosekKa, Kak U NpeAnonaranoch, Aanu peakumto ¢
TECTOBOW IMHMEN rpunna TMna B 1 He Aanun nepekpecTHON peakLm ¢
TECTOBbIMM IMHUAMM rpunna Tmna A nam COVID-19. Ltammel rpynna
HeyenoBeYeCcKoro NPOUCXOXKAEHUA He pearnpoBaan C TECTOBbIMU
JNIMHUAMM BUpYCa rpmnna Tmnos A, B uamn COVID-19. Tect Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) o6nagaeT nepekpectHoi
PEeaKTUBHOCTBIO C HYKNeONPOTEMHOM KOPOHABMpPYCa YeNloBeKa-

SARS npu KoHueHTpaumm = 200 nr/ma, nockosbKy SARS-CoV nmeet
3HauuTeNIbHoe cxoacTeo ¢ SARS-CoV-2 (79,6 %).
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AHanusvpyemble BUpYCbl

LLitamm Bupyca

LLitamm BUpyca rpvnna

?KRKJ;_eCO;\?OTeMH rpynna tvna A HIN1 ™na AHIN1
(California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
LLitamm Bupyca rpynna | LUtamm Bupyca rpunna | LLitamm Bupyca rpynna
mna AHIN1 ™na AHIN1 na AHIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
LLitamm Bupyca rpynna | LUtamm supyca rpynna | LLitamm Bupyca rpynna
™naAHIN1 1na A H3N2 T1na A H3N2
(A FM/1/47) (A/Hong Kong/8/68) (A/Victoria/3/75)
LLitamm Bupyca rpynna | Ltamm Bupyca LLitamm Bupyca
na AH3N2 rpynna tvna A H3N2 rpynna Tvna A H3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
LLitamm Bupyca rpynna | LUtamm Bupyca rpynna | LLitamm Bupyca rpynna
na AH5N1 Tvna A HSN2 (A/chicken/ | Tvna AH7N1 (A/turkey/
(A/China/2006) lowa/04-20/2015)* Italy/4602/99)*
_I;H:;MAMHE;T\?; @rpvna 1) ramm Bupyca rpunna | LLitamm Bupyca rpynna
(A/ruddy turnstone/ na A H7N7 (A/chicken/ | Tuna B (B/Florida/

New Jersey/563/2006)*

Netherlands/1/03)*

78/2015, Victoria Lineage)
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AHanusvpyemble BUpYCbl

LLiramm B1pyca rpynna

LLiramm B1pyca rpunna

LLiramm Bupyca rpunna

Tvna B (B/Florida/4/2006, Tvna B (B/Maryland/1/59,
Yamagata Lineage) Victoria Lineage) na B (B/GL/1739/54)
LLitamm Bupyca

LLItamm Bupyca rpynna
Tvna B (B/ Taiwan/2/62)

rpunna Tvna B (B/
Malaysia/2506/04, Victoria
Lineage)

LLitamm Brpyca rpynna
Tvna B (B/Wisconsin/1/2010,
Yamagata Lineage)

LLitamm B1pyca rpynna
Tna AHIN1 (A/
Wisconsin/588/2019)/(A/
Victoria/2570/2019)

LLitamm BMpyca rpynna
Tvna A H3N2 (A/Cambodia/
e0826360/2020)

LLitamm Bupyca
rpunna na B (B/
Phuket/3073/2013,
Yamagata Lineage)

LLItamm Bupyca
rpunna Tvna B (B/
Washington/02/2019,
Victoria Lineage)

* Wtamm rpunna HeyenosBevyeCcKkoro NPoUCXoxxaeHunaA
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MepeKpecTHOM peakLumm ¢ NepeUmcieHHbIMU HUXKe BUPYCamu
1 MUKPOOpPraH1M3mamu He Habno4aNoCh.

AHanusupyembie BUPYCbI

HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-0C43

MERS-CoV HCoV-229E AAeHOBUPYC HenoBera
™nal

AneHoBMpYC YenoBeka AneHoBMpYC Yenoseka AneHOBMPYC Yenosexa

™na 2 ™na3 ™na4

ABeHosupyc Yenosera ApneHoBupyc TMNa 6 ApeHosupyc TMna 7

™na5

ApneHosupyc Tvna 10 ABeHOBYpyC Yenosera ApeHouvpyc TMna 21

vna 18

Hoposwupyc Bupyc dnwireiHa — Bapp Bupyc repneca venoseka
(Brr-1)

Bupyc repneca yenoseka Livtomeranosumpyc Bupyc annaemmyeckoro

(BMr-2) YesioBeKa napotuTa

Bupyc naparpunna tvna 4A | Bupyc naparpunna tuna4B | Maparpunn 1 tvna
PecnupatopHo-

Maparpvnn 2 Tuna Maparpvnn 3 TMna CUHUMTUANbHBIV BUPYC
™naA

PecnvpatopHo-

CUHLMTUANbHBIN BUPYC Bupyc kopu Merankesmosvpyc
yenoseka (hMPV) 16 Tvn Al

na B

PrHoBMpyc Yenoseka PuHoBMpyc Yenoseka

vna 1B PvHosupyc Tvna A2 vna 14

PuHoBmpyc TMna A16 PotaBupyc Tvna A Bupyc CeHpait

Bupyc KpacHyxu Bupyc Kokcakm Tvna A9 Bupyc Kokcakm Tvina B4

Bupyc Kokcaku Tvna B5 SX0BMpPYC YeNOBEKa TUMA 2 | IXOBMPYC YeNoBEKa TUNa 6
SHTepoBMpYC YeNoBeKa

SxoBupycTvna 7 SxoBupycTvna 11 vna 71

Monvosupyctvna 1

SHTeposupyc TMNa D68
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Mccne,qyeMble MUKPOOPraHU3mMbl

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Stqp hy IO.CO.CCUS
epidermidis
Candida albicans Mycobadgr/um Staphy/ocgccus
tuberculosis haemolyticus
Chlamydophila Mycoplasma Staphylococcus
pneumoniae pneumoniae saprophyticus
Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Strep tocogcus
pneumoniae
Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae | Streptococcus pyogenes
Fusobacterium Neisseria meningitidlis Streptococcus salivarius
necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumoniae | Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci(PJP)
. . Pseudomonas ObveduHeHHbIl cMbig u3
Legionella pneumophila . M
aeruginosa Hocoeoli nonlocmu
Moraxella catarrhalis Cgrynebgcterlum Enterococcus faecium
diphtheriae
Lactobacillus plantarum | Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis Streptococcus oralis Arcanobaf:terlum
haemolyticum
Staphylococcus aureus
5. BeuwecTtBa, MCKaXKaloLwme pesynbrarbl

Cnepytowme 53 NOTEHLLMANBHO UCKaXKatoLWX Pe3yNbTaThl BELLecTsa
(nATb NOBTOPOB KasKA0ro) He BAMAIOT Ha TecT Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP), 3a uckntoueHMem anbbymmnHa B KOHLEHTPALMAX

>55r/n.
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Tun AHanusupyembie BeLLecTsa
AHTUHYK/I€apHbIe
MyupH KpoBb yenoseka | bunvpybuH arTvTena (ANA)
SHAoreH- PeBmaTonaHbii | Yenoseyeckue
o Jivnugpl Kposm [emornobuH
HbIl dbaktop aHTUTeNa K Ig Mblwn
AnbbymuH MomeTasoH JlonuHasmp AueTwicanMuuno-
BaA KNCOTA
®ennnadpuH ®nyTvKazoH PuToHasup MéynpodeH
OKCMMETasonMH | XnopdeHnpammH | Apburaon Cepa
Tiodpda npukpbITasn
Hatpuaxnopug | AudeHrnapamuH | /leBopnoKcaumH (Luffa opperculata)
HasanbHbli cripelt | [McTamnHa
AsutpoMuupH | BeHsokanH
(NasalCrom) ayrnapoxiopug,
HasanbHeiit cipeit MctammH MeponeHem MetTon
(Equate)
Tpuanamc cusbliin
BeknometasoH (Galphimia TobpamnumH AuetamnHodpeH
glauca)
IK30reH- TUCTaMuHa Cpencteo ans
HbIli [ekcameTtasoH Myn1pouuH NOOCKaHWA pTa
rmapoxIopuza,
(Crest)
Cpencrso ana
PnyHusonmng, 3aHammsup AnbbyTepon NOOCKAHWA pTa
(Mncrepwmn)
TpuamupHonoHa | PubasupuH CpeAcTso AnA
alieToH, (Rebetol) SdeapuH NOMOCKaHWA pTa
(Therabreath)
. IBaskon
ByaecoHu Tamifiu IMLEPUHOBbIN | fenapuH
VA A (ocensrammsmp) Hep P
advp
®eHnnnponaHo-
NaMUH
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MosTopsAemocTb M BOCNPOM3BOAUMOCTb

MoBTOPAEMOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTb Pe3y/sTaTos Tecta Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) 6b1a1 ycTaHOBAEHbI NpY
MCMONb30BaHWM TPEX 06PA3LIOB C NONOKMUTENbHBIM PE3YNETaTOM
(ymepeHHas, cnabas, LoD KOHLEHTPALWSA) Ha KaxK bl WTamm
(SARS-CoV-2, Bupyc rpmnna tvna A HIN1, supyc rpunna tvna A H3N2

1 BUpYC rpunna Tvna B) 1 0bpasLa ¢ oTpuuatenbHbIM pesynstatom. He
6b1/10 0OHAPYKEHO BHYTPUCEPUIHBIX Y MEKCEPUMHDIX PA3NINYMIA, A TaKKe
PasANUUIl MeXAY NAPTUAMM, YHACTKAMU U SHAMM.

- 118 -



NOAroTOBKA

1 Ec/n Habop XPaHWTCA B XON0ANIbHUKE, HEOBXOAMMO AaTb BCEM €ro
KOMMOHEHTaM HarpeTbes A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl (15-30 °C) He
MeHee Yem 3a 30 MMHYT A0 NPOoBeaeHWA TecTa. He OTKpbIBaiiTe NaKeT, Noka
KOMIMOHEHTbI HE HarperoTcs 10 KOMHATHOW TeMMepaTypbl.

PYCCKMM

MpumeyaHue. MeayupHCKMe pPaboTHUKM AONKHDBI CNes0BaTh
METOAMHECKMM PEKOMEHIALWIAM MO TEXHMKE 6E@30MacHOCTH, BK/ItOYas
MCMO/b30BaHWe CPEACTB MHAVBUYANbHOM 3aLUMTbI.

2 OTKpoiiTe yNaKoBKY U NPOBepbTE Ha/lMuMe YKa3aHHbIX Aanee

npeameTos.
1. TecT-cucTema c ocywmTenem B UHAMBUAYANbHOM NakeTe
13 donbru.
2. DKCTpaKUMOHHaa npobupka c bypepHbIM pacTBOPOM B NakeTe
13 donbru.

3. KpblWwKa ¢ HOCUKOM.

4. CTepunn30BaHHbINA HOCOTNOTOUYHBIN TAMMOH A/1A B3ATUA
obpasuos

5. WTatme 4na npobupok.

6. WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO C KPAaTKUM CMPaBOYHbIM
PYKOBOACTBOM

3 BHMMaTENbHO NPOYUTANTE 3TU MHCTPYKLUU, MPEXKAE YEM
ncnonb3osath Tect Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

MpoBepbTe CPOK FOAHOCTM Ha KOPO6Ke ¢ Habopom. Ecam cpok
rogHOCTU Habopa MCTeK, BO3bMUTE BMECTO HEro Apyrou.
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OTKpoiiTe naKeT U3 ¢ponbru ¢ TeCT-CUCTEMOI U HakguTe

YKa3aHHble Aasiee 3/1eMEeHTbl.

1. OKHO pe3ynbTaTos.
2. JlyHKa pna
obpasuos.
3aTem npomapkupyiTe

cuctemy naeHTuduKaTopom
naymeHTa.

el © 9@ : yeThipe Kanan
3KCTparnpoBaHHoro obpasua
A

@ =
v

D

- eees

EO)

3]

SILICA GEL|

DoNOTENT
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NPOLUEAYPA AHAJTU3A

PYCCKMM

C 3KCTPAKLMOHHbIM bydepHbIm
pacTBOPOM B LUTATMB 4,/18 NPOBUPOK.

[Jep:ute NnpobupKy c ‘)
9KCTPaKLUMOHHbIM BydepHbIM

PacTBOPOM BEPTUKANbHO U CHAMUTE

donbry. NMocrasbTe NPO6GUPKY

2 OTKNOHUTE roN0BY NaLMeEHTa
Ha3ag, (okono 45°-70°). BctasbTe
TaMMNOH Yepes HO3Apto. AKKYpaTHO
NPOBEPHUTE TaMMOH U NPOBEANTE UM 5X
Mo C/IM3UCTOM, BbIMONHUTE MATb TAKMX
AurKeHui. OcTaBbTe TaMMNOH
Ha MeCTe Ha HECKO/IbKO CEKYH.
MeaneHHO yaanuTe TamnoH.

3 BcTaBbTe TamnoH ¢ 06pasLom B
3KCTPAKLUMOHHYI0 NPobuMpKy ¢ bydepHbim
pacteopom. MpoBepHUTE KOHYMK TaMMOHa
B BypepHOI1 }KMAKOCTM B SKCTPAKLLMOHHOM
NpoBbupKe, NPUAABMBAA €ro K CTEHKe
NpPoBUpPKK, MO KpanHen mepe NATb
pas, a 3aTeM BbI}KMUTE TaMIMOH, CKaB
3KCTPAKLMOHHYIO NPobMpKy ¢ bydepHbim
pacTBOpPOM NasbLaMM.
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MNPOLIEAYPA AHA/TU3A

4 YTUAn3unpyiTe Ncnoib3oBaHHbIN

TaMMOH B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM
HOPMaT1BaMM M NPOTOKO/IOM MO
YTUAU3ALMM BUONOTMHECKM OMACHbIX
OTXOA0B.

| €

5 MNOTHO HageHbTe KPbILLKY C HOCUKOM Ha

3KCTPAKLMOHHYIO NPobuMpKy ¢ bydepHbim
pacTBopoM.

BepTuKanbHO HaHecuTe YeTbipe Kanau
3KCTparmposaHHoro obpasua

B NpeaHasHayeHHyto ans obpasua
NYHKY TECT-CUCTEMDbI.

A BHumaHume! He Tporaiite

W He ABWraliTe TeCT-cUCTEMY A0
3aBepLUEeHNs TecTa U rOTOBHOCTU
K OLIEHKe pe3y/ibTaTos.
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MNPOLIEAYPA AHA/TU3A

7 3anyctuTe Taimep. OueHuTe pesyabTaTt Yepes 15 MUHYT.

He oueHwuBaiiTe pesynbTat no npowectsnu 6onee 20 MUHYT.

PYCCKMM

Mpumeuanue.

KoHTponbHas (C) y N

JIMHUA MOXKET

NOABUTLCA B OKHE NOAOKANTE 15 MUHYT
pe3ynbTaToB Yepes

HECKONIbKO MUHYT, OLLEHUTE PE3Y/NIbTAT
OZHAKO ANA NoABNEHUA YEPE3 15-20 MUHYT
TECTOBbIX IMHUI

(FLU B, FLU A, COV 19)

MOXeT NoHaA06uUTbeA

A0 15 MUHYT.

o o “a
8 3aKpoWTE HOCUK KPbILWKOM U
YTUIM3NPYITE IKCTPAKLMOHHYIO

npobupky c bydpepHbIM pacTBopom

B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM

HOPMaTMBaMM U NMPOTOKO/IOM MO

YTUAN3ALMM BUONOTMYECKM ONaCHbIX v
OTXOZ0B.
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MHTEPMNPETALUA PE3Y/IbTATOB TECTA

NONOXWUTENbHbIW PE3Y/ITAT

¢ onoxKutenbHbli pesynbtat Ha COVID-19:
HaAnume ABYX LBETHbIX IMHUIA (TecToBan
NMHuA COV 19 n KoHTponbHaA AnHKA C) B OKHe
pesynbTaTos.

=s§ >Z wg

MonoxutenbHblii pesynbrat Ha rpunn A:
HaAnume ABYX LBETHbIX IMHWIA (TecToBan
NvHuA FLU A 1 KoHTponbHas MHus C) B OKHe
pes3ynbTaTos.

¢ MonoxutenbHblii pesyabTat Ha rpunn B:
HaAnume ABYX LBETHbIX IMHWIA (TecToBan
NnHua FLU B 1 KoHTposibHaa anHua C) B OKHe
pes3ynbTaTos.

us§ >Z wg

¢ MHOKeCcTBEeHHbIe NON0XKUTENbHbIEe
pesynbTaTtbl: HaIMYMeE TPeX UK YeTbipex
LBETHbIX INHUI (TecToBble AnHUK FLU B,
FLU A, COV 19 u KoHTponbHas nnHuA C) B
OKHe pe3y/bTaToB.

mg >Z wg

A BHumaHue! Hanunume noboii TectoBot ivHmm (FLU B, FLU A,
COV 19), He3aBMCUMO OT ee HaCbILLEeHHOCTH, YKa3blBaeT Ha
NOJIOKUTEIbHbIV pesynbTar.

MpumeyaHue. B cnyyae MHOMXKECTBEHHbIX MONOXMUTENbHbIX Pe3y/bTaToB
nonb3osBaTtenb A0NXKEH 3HATb 06 37Ol yHMKaﬂbHOl)'I CUTYyauUmnn, NOCKONbKRY
ob6a 3aboneBaHuA MOTYT UMETb NOXOXXNE CUMNTOMbI, HO Pa3IN4aloTCA

B Ie4eHnn.

O6paTMTe BHMMaHUE, 4YTO TECT-CUCTEMA NO3BOJIAET NONY4YUTb

npegsaputenbHble pe3ynbTtaTtbl aHa/n3a.
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MHTEPMNPETALUA PE3Y/IbTATOB TECTA

OTPULATE/IbHbIN PE3Y/ILTAT

Hannune TonbKo KOHTpOoAbHOW AnHum (C) n oTcyTcTBUE
TectoBon nnHum (FLU B, FLU A, COV 19) B oKkHe
pe3ynbTaToB yKa3blBaeT Ha OTPULATE/IbHbIN pe3ynbTarT.

28 >Z =Z

HEQEUCTBUTENbHbINA PE3YNILTAT

Ecnum nocne BbINOAHEHWUA TECTA B OKHE c
pe3ynbTaToB OTCYTCTBYET KOHTPO/IbHAA

nvuus (C), ero pesynsTtaT oLeHUBaeTcA

KaK HepencTBMTEIbHbIN (Aaxe ecam

BMAHa TECTOBasA NIMHUA).

=

Bo3MoOKHO, MHCTPYKUWU BbINONHEHbI

HenpasuabHO. PekomeHayeTcs C
NoAoMXAaTb YeTbipe Yaca, CHoBa

NPOYUTaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMUIO,
B3ATb HOBbIV 06pa3eL, U NOBTOPHO m

5=

NPOBECTM TECT C UCMOJ/Ib30BAHNEM HOBOIO
TeCTOBOro yCTPOMCTBa.

3§ >8 =g

3§ >g wg

9 YTUAU3MpPYiiTE MCNOb30BaHHOE
YCTPOICTBO B COOTBETCTBUU
C MECTHbIMM HOPMaTMBaMM
1 NPOTOKOJ/IOM M0 YTUAU3aLMN
6MONOrMYECKM OMACHbIX OTXO40B.
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|nformacje o tescie
Woprowadzenie

Choroba koronawirusowa (COVID-19) to choroba zakazna wywotywana przez
nowo odkrytego koronawirusa zespotu cigzkiej, ostrej niewydolnosci oddechowej
2 (SARS-CoV-2).' SARS-CoV-2 to B-koronawirus, ktry jest osfonkowym
wirusem z niesegmentowanym RNA o dodatniej polarnosci.? Rozprzestrzenia

sie poprzez przenoszenie z czfowieka na czfowieka droga kropelkowa lub przez
bezposredni kontakt. Aktualne badania epidemiologiczne wskazuja, ze okres
inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, przewaznie od 3 do 7 dni. W5rdd pacjentow

z zapaleniem ptuc wywotanym przez SARS-CoV-2 najczestszym objawem byta
goraczka, a nastepnie kaszel.® Grypa to choroba zakazna wywotywana przez wirusy
grypy-* Objawy wahajg sie od fagodnych do ciezkich, czesto obejmujac goraczke,
katar, bol gardfa, bol miesni, bol glowy, kaszel i zmeczenie. Objawy te zwykle
pojawiajg sie w ciggu 1-4 dni od narazenia na kontakt z wirusem i trwajg okoto
2-8dni.°

Zasada dziatania testu

Test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) zawiera pasek
membranowy, ktory jest wstepnie optaszczony immobilizowanymi przeciwciatami
przeciwko SARS-CoV-2, przeciwko grypie typu A i przeciwko grypie typu B

na linii testowej oraz mysimi przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko kurzej
immunoglobulinie IgY na linii kontrolnej. Cztery rodzaje koniugatow zfota
(koniugaty przeciwciat monoklonalnych swoistych dla SARS-CoV-2, grypy

typu Ai grypy typu B ze ztotem oraz koniugat kurzej immunoglobuliny IgY

ze zlotem) migruja chromatograficznie w gore po membranie i reaguja
odpowiednio z przeciwciatami przeciwko SARS-CoV-2, przeciwko grypie typu A,
przeciwko grypie typu B oraz z wstepnie optaszczonym immobilizowanym

mysim przeciwciatern monoklonalnym przeciwko kurzej immunoglobulinie IgY.
W przypadku wyniku dodatniego kazdy z patogenow, tj. SARS-CoV-2,

grypa typu Ai grypa typu B, utworzy linie testowa w okienku wynikow. Przed
natozeniem probki pacjenta w okienku wynikéw nie jest widoczna ani linia testowa,
ani linia kontrolna. Widoczna linia kontrolna jest wymagana, aby méc uznac wynik
testu za wazny.
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Przeznaczenie

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) to szybki test do diagnostyki in vitro
w celu jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 oraz grypy typu Ai B

w ludzkich probkach wymazow z nosogardzieli pochodzacych od osob spetniajgcych

kliniczne i/lub epidemiologiczne kryteria dotyczace COVID-19 i/lub grypy.
Test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) jest przeznaczony do

POLSKI

uzycia przez fachowy personel, jako pomoc w rozpoznawaniu zakazenia wirusem
SARS-CoV-2 i grypy. Produkt moze by¢ stosowany w Srodowisku laboratoryjnym
i pozalaboratoryjnym.

Whyniki uzyskane w tescie maja charakter wstepny. Wyniki ujemne nie wykluczajg
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 lub grypy typu A i B, a zatem nie mogg by¢
wykorzystywane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji terapeutycznych
i innych decyzji dotyczacych dalszego postepowania. Wyniki ujemne powinny by¢
interpretowane w pofaczeniu z obserwacjami klinicznymi, wywiadem medycznym
pacjenta i informacjami epidemiologicznymi.

Dostarczone materialy

10 ptytek testowych z pochtaniaczem wilgoci w indywidualnych torebkach
foliowych

10 probowek z buforem ekstrakcyjnym w torebce foliowej

10 nasadek z dozownikiem

10 wysterylizowanych wymazowek do pobierania probek z nosogardzieli

1 statyw na probowki

Tinstrukcja uzycia wraz z instrukgjg skrocong

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Srodki ochrony indywidualnej zgodnie z lokalnymi zaleceniami (tj. fartuch
chirurgiczny/laboratoryjny, maska na twarz, przytbica/okulary i rekawiczki)
Minutnik

Pojemnik na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne
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Aktywne sktadniki glownych elementow

Ptytka testowa

Koniugat zlota: przeciwciata monoklonalne przeciwko antygenowi
SARS-CoV-2, przeciwko antygenowi grypy typu A i antygenowi grypy
typu B ze ztotem koloidalnym oraz kurza immunoglobulina IgY ze ztotem
koloidalnym; linia testowa: mysie przeciwciata monoklonalne przeciwko
SARS-CoV-2, mysie przeciwciato monoklonalne przeciwko grypie typu A
oraz fragment przeciwciata przeciwko grypie typu B wigzacy antygen;

linia kontrolna: mysie przeciwciata monoklonalne przeciwko kurzej
immunoglobulinie IgY

Bufor: Tricyna, chlorek sodu, Tween 20, Tergitol 15-S-9, azydek sodu (< 0,1%)

Przechowywanie i trwalosé zestawu testowego

1.

2.

oA W

~N

Zestaw testowy nalezy przechowywac w temperaturze 2-30°C.

Nie zamraza¢ zestawu ani jego elementéow.

W przypadku przechowywania w lodowce doprowadzié wszystkie sktadniki
zestawu do temperatury pokojowe] (15-30°C) na co najmniej 30 minut przed
wykonaniem testu. Nie otwierac torebki w trakcie ogrzewania sie elementow
zestawu do temperatury pokojowe.

Test nalezy wykonac natychmiast po wyjeciu plytki testowej z torebki foliowej.
Nie uzywac zestawu testowego po uptywie terminu waznosci.

Okres przechowywania zestawu wskazano na opakowaniu zewnetrznym.
Nie wolno uzywac zestawu testowego, jesli torebka jest uszkodzona lub nie
Jest szczelnie zamknigta.

Probki pobrane poprzez wymaz bezposredni nalezy zbada¢ natychmiast
po pobraniu. Jesli natychmiastowe wykonanie badania nie jest mozliwe,
wymazowke z probka mozna przed badaniem przechowywac w probowce
z buforem ekstrakcyjnym w temperaturze pokojowej (15-30°C) przez
maksymalnie 2 godzin(y).
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Ostrzezenia

1.

2.

14.
15.

Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Nie uzywac powtornie plytki testowej
ani elementow zestawu.

Przeszkolony fachowy personel medyczny musi scisle przestrzegac tej
instrukgji, aby uzyskac wiarygodne wyniki. Przed wykonaniem testu wszyscy
uzytkownicy musza przeczytac niniejsza instrukcje.

Podczas obstugiwania probek nie palic tytoniu ani nie jesc.

Podczas obstugiwania probek nalezy nosic rekawice ochronne, a po
zakonczeniu dokfadnie umy¢ rece.

Nalezy unikac rozpryskiwania probki i buforu oraz tworzenia z nich aerozolu.
W razie rozlania, nalezy dokfadnie zmy¢ rozlany ptyn za pomoca
odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego.

Nalezy odkazic i usunac wszystkie probki, zestawy reakcyjne i potencjalnie
skazone materiaty (tj. wymazowke, probowke z buforem ekstrakeyjnym,
ptytke testowa) do pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne
tak, jakby byty odpadami zakainymi a nastgpnie usuna¢ zgodnie

z obOW|QZUchym| |oka|nym| przepisami.

Nie Jrr;lczyc ani nie zamienia¢ roznych probek.

Nie miesza¢ odczynnikow z odczynnikami przeznaczonymi dla innego
produktu.

Nie przechowywac zestawu testowego w miejscu nastonecznionym.

Aby uniknac zanieczyszczenia koncowki dostarczonej wymazowki, nie
dotykac jej podczas otwierania torebki z wymazowka.

Sterylizowanych wymazowek nalezy uzywac wyfacznie do pobierania probki
z nosogardzieli.

Aby uniknac zanieczyszczenia krzyzowego, nie uzywac ponownie wymazowek
w celu pobierania probek.

Nie rozcienczac pobranego wymazu roztworem innym niz dostarczony bufor.

Bufor zawiera < 0,1% azydku sodu (Srodek konserwujgcy), ktory moze byé
toksyczny w przypadku spozycia. W przypadku usuwania poprzez wylanie do

zlewu, nalezy sptukaé duzq iloscig wody.®
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Procedura wykonania testu (patrz rysunki)

Probki z wymazéw z nosogardzieli
Uwaga: Fachowy personel medyczny powinien przestrzegac wytycznych

dotyczacych bezpieczenstwa osobistego, co obejmuje stosowanie srodkow

ochrony indywidualne;.

Przygotowanie testu

1.

W przypadku przechowywania w lodowce doprowadzi¢ wszystkie skfadniki
zestawu do temperatury pokojowej (15-30°C) na co najmniej 30 minut przed
wykonaniem testu. Nie otwieraC torebki w trakcie ogrzewania sie elementow
zestawu do temperatury pokojowe;.

Wyjac ptytke testowa z torebki foliowej. Umiescic na pfaskiej, poziomej

i czystej powierzchni.

Trzymac probowke z buforem ekstrakcyjnym w pozycji pionowej i usunaé
folie. Umiescic probowke z buforem ekstrakcyjnym w statywie na probowki.

Pobieranie i ekstrakcja probek z nosogardzieli

1.

2.

Lekko odchylic glowe pacjenta do tytu o okoto 45°~70°, aby wyprostowac
przewod nosowy od przodu nosa.

Woprowadzic wymazowke przez nozdrze rownolegle do podniebienia.

AN Przestroga: Do pobrania probki nalezy uzy¢ dedykowanej wymazowki do
nosogardzieli, dostarczone_] w zestawie.

Wymazowka powinna osiggnac gtebokosc rowng odlegtosci od nozdrzy do
zewnetrznego otworu ucha.

AN Przestroga: Jesli podczas wprowadzanla wymazowkl wyczuwany jest
opor, nalezy wysungc wymazowke i ponowic probe jej wprowadzenia do
drugiego nozdrza.

Delikatnie pocierac i obracac wymazowke 5 razy. Pozostawic wymazowke
w nozdrzu na kilka sekund w celu wehtonigcia wydzieliny.

Powoli wycofac wymazowke z ruchem obrotowym i whozyc ja do probowki

z buforem ekstrakeyjnym.

Zamieszac koncowka wymazowki w ptynie buForowym wewngtrz probowki
z buforem ekstrakcyjnym, dociskajac jg co najmniej piec razy do Scianki
probowki z buforem ekstrakcyjnym, a nastepnie odcisngc wymazowke,
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ReakCJa z plytka testowg

Sciskajac palcami probowke z buforem ekstrakeyjnym.

Zuzytg wymazowke nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
i protokofem usuwania odpadow stwarzajgcych zagrozenie biologiczne.
Mocno natozyé nasadke z dozownikiem na probowke z buforem

ekstrakcyjnym.

POLSKI

Trzymajac probowke pionowo, naniesc 4 krople wyekstrahowanej probki do
studzienki na probke w ptytce.

A Przestroga Nie chwytac ani nie przesuwa¢ plytki testowej, az test nie
zakonczy sie i nie bedzie gotowy do odczytu.

Uruchomic minutnik. Odczyta¢ wynik po 15 minutach. Nie odczytywaé
wyniku przed uptywem 15 minut ani pozniej niz po 20 minutach.

Zamkna¢ dozownik za pomoca nasadki i usungé probowke z buforem
ekstrakeyjnym zgodnie z lokalnymi przepisami i protokofem usuwania
odpadow stwarzajgcych zagrozenie biologiczne.

Zuzytg ptytke usunac zgodnie z lokalnymi przepisami i protokotem usuwania
odpadow stwarzajgcych zagrozenie biologiczne.

Ograniczenia testu

1.

Zawartosc tego zestawu jest przeznaczona do uzycia z materiatem
pobieranym przez fachowy personel i stuzy do jakosciowego wykrywania
antygenu SARS-CoV-2 oraz grypy typu A i B na podstawie wymazu

z nosogardzieli. Inne typy probek moga prowadzic do uzyskania
niepoprawnych wynikow, dlatego nie wolno ich uzywac.
Nieprzestrzeganie wskazéwek dotyczacych procedury testowej i interpretacji
wynikow testu moze niekorzystnie wptynac na dziatanie testu i/lub
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

Jesli probka zostata pobrana, wyekstrahowana lub przeniesiona

w nieprawidfowy sposob, mozliwe jest uzyskanie ujemnego wyniku testu.
Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-CoV-2 i
grypa typu A i B oraz powinien byc potwierdzony posiewem wirusowym
lub testem molekularnym.

- 131 -



POLSKI

4. Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg jednoczesnego zakazenia innymi patogenami.

5. Wyniki testu nalezy oceniac w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi
dostepnymi lekarzowi.

6.  Odczytanie wynikow testu po czasie krotszym niz 15 minut lub dfuzszym niz
20 minut moze prowadzi¢ do uzyskania niepoprawnych wynikow.

7. Test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nie jest przeznaczony
do wykrywania wadliwego (niezakaznego) wirusa na pozniejszych etapach
wydalania wirusa. Taki wirus moze zostac wykryty za pomoca testow
molekularnych PCR.”

8. Pozytywne wyniki moga wystapic w przypadku zakazenia SARS-CoV lub
albuminy.

9. Test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) nie byt oceniany
w odniesieniu do nizej wymienionych szczepow grypy zgodnie z wytycznymi
WHO: A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10.  Po uzyskaniu nieprawidtowego wyniku nalezy odczekac 4 godziny przed
powtorzeniem testu.

1. Wydajnos¢ kliniczng oceniono na probkach zamrozonych, a wyniki testu
mogg sig roznic w przypadku probek swiezych.

Kontrola jakosci

Kontrola w ramach procedury

Na powierzchni ptytki testowej znajduje sie linia kontrolna (,C”) i linie testowe
(,FLU B” [Grypa typu B], ,FLU A” [Grypa typu A], ,COV 197 [COVID-19)).
Przed natozeniem probki w okienku wynikow nie jest widoczna ani linia testowa,
ani linia kontrolna. Linia kontrolna stuzy do kontrolowania procedury i powinna
pojawiac sie zawsze wtedy, gdy procedura testowa jest wykonywana prawidfowo
i odczynniki testowe linii kontrolnej reagujg prawidtowo.

Zewnetrzne materialy kontrolne

Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng zalecane jest stosowanie zewnetrznych
materiatow kontrolnych. Uzytkownicy powinni przestrzegac krajowych i lokalnych
wytycznych dotyczacych czestosci testowania zewnetrznych materiatow
kontrolnych. Kontrole dodatnie mozna zamowic pod nastepujgcym numerem

katalogowym: 62FK11C.
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Charakterystyka dziatania

1

Wydajnosc kliniczna testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) z probka NP

Test Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) jest przeznaczony
do wymazow z nosogardzieli pobieranych z jednego nozdrza. Skutecznosc
testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) zostata ustalona
na podstawie wymazow z nosogardzieli przebadanych w Korei we wrzesniu
2021r.na 100 dodatnich probkach COVID-19, 50 dodatnich probkach
grypy typu A, 50 dodatnich probkach grypy typu B i 200 ujemnych
probkach COVID-19 i antygenu grypy typu Ai B.

Probki pobrano od osob, u ktorych wystepowaty objawy grypy typu Ai B
i/lub COVID-19. Jedng probke pobrano do badan z wykorzystaniem testu
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP), a druga do testu PCR.
Wymazy pobrano i wyekstrahowano do pod’roza do transportu wirusow.
Probki zamrozono po pobraniu i rozmrozono przed badaniem. Dziatanie
testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) oceniono przez

porownanie z metodg RT-PCR z oznaczeniem CE.

Badanie wykazato czufos¢ wynoszacg 88% (95% Cl: 80,0-93,6%) i
swoistosc 100,0% (95% Cl: 98,2-100,0%) dla SARS-CoV-2, czutosc
92,0% (95% Cl: 80,8-97,8%) i swoistosc 100,0% (95% Cl: 98,2-
100,0%) w przypadku grypy typu A oraz czutos¢ 100,0% (95% Cl: 92,9-
100,0%) i swoistosc 100,0% (95% Cl: 98,2-100,0%) dla grypy typu B.
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Wyniki testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) dla NP
COVID-19

RT-PCR Ogélna Ogélna
SARS-CoV-2 i i ] czulosc | swoistosc
Dodatni | Ujemny | Lacznie | (95%CI) | (95% Cl)
Panbio™ Dodatni | 88 0 88
COVID-19/ | 88,0% |100,0%
FluA&B | Yiemny |12 200 1212 goo- | (982-
Rapid Panel 936%) |100,0%)
0:';';’ " | Lacznie | 100 200|300

Zgodnosc wynikow dodatnich testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) jest wyzsza w przypadku probek o wartosci Ct <30 z czutoscig
94,4% (95% Cl: 87,5-98,3%) i nizsza w przypadku probek o wartosciach
Ct >30 z czutoscig 30,0% (95%Cl: 6,7-65,3%) dla SARS-CoV-2. Zgodnie
z trescig pozycji 7-9 pismiennictwa pacjenci z wartoscig Ct >30 juz nie
zarazajg.”®°

Wyniki testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) dla NP grypy
typu A

RT-PCR Ogdlna Ogolna
Grypa typu A ) ) ] czulos¢ | swoistosc
Dodatni | Ujemny | Lacznie | (95%CD) | (95%CI)
Panbio™ Dodatni |46 0 46
COVID-19/ [ 92,0% 100,0%
FuAgg | Yemny |4 200 1204 |(g08- | (982-
i 97,8% 100,0%,
?;’,;';’ Panel | 4 ermie | 50 200|250 ) )
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Wyniki testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) dla NP grypy

typu B
RT-PCR Ogolna | Ogdlna
SRR Do | Yoy |tarie| G528 | 557D
Panbio™ | Dodatni | 50 0 50 ) .
T R R Pl
:?:g;i Panel Lacanie | 50 200 250 100,0%) |100,0%)
2. Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) zostata okreslona dla nastepujacych szczepow wirusa:

1,54 X102 TCIDs,/ml SARS-CoV-2, ktory zostat wyizolowany od
pacjenta z Korei, u ktorego potwierdzono zakazenie COVID-19.

4,07 X10? TCID4o/ml szczepu grypy typu A HIN1/California/07/09.

1,14 X102 TCIDsy/ml szczepu grypy typu A H3N2/Perth/16/09.
2,46 X10% 1U/ml szczepu grypy typu B/Wisconsin/1/2010.

Wymienione szczepy wirusa grypy typu A otrzymano od ZeptoMetrix
zinformacjg o mianie. Charakterystyka wydajnosci w przypadku wirusa
grypy typu A moze by¢ rozna w zaleznosci od podtypow, regionu i roku
wystapienia, poniewaz wirusy grypy typu A ulegty niewielkim zmianom
aminokwasowym w docelowym regionie epitopu.

Efekt haka

Nie ma efektu haka w przypadku:

« 10 X10°# TCID, /ml z ptynem posiewu SARS-CoV-2, ktdry zostat
wyizolowany od pacjenta z Korei, u ktorego potwierdzono zakazenie

COVID-19.

« L17X10°TCID, /ml ze szczepem grypy typu A HINV/California/07/09.

« L7X10°TCID, /ml ze szczepem grypy typu A H3N2/Perth/16/09.
« 1,40 X107 IU/ml ze szczepem grypy typu B/Wisconsin/1/2010.
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5,0 X10"# TCID, /ml ze szczepem grypy typu A HIN1/New

Jersey/8/76.

3,40 X10° TCID, /ml ze szczepem grypy typu A/Denver/1/57.

5,0 X108 TCID,/ml ze szczepem grypy typu A/Hongkong/8/68.
Reaktywnosc krzyzowa
Reaktywnosc krzyzowa testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) zostata oceniona przez zbadanie 76 wirusow i 37 innych
mikroorganizmow (5 powtorzen dla kazdego). Ludzkie szczepy grypy
typu A zgodnie z oczekiwaniami reagowa’ry z linia testowg grypy typu A i nie
reagowaty krzyzowo z liniami testowymi wirusa grypy typu B lub COVID-19.
Ludzkie szczepy grypy typu B zgodnie z oczekiwaniami reagowaty z linig
testowa grypy typu B i nie reagowaty krzyzowo z liniami testowymi wirusa
grypy typu A lub COVID-19. Szczepy grypy inne niz ludzkie nie reagowaty
z liniami testowymi grypy typu A, B lub COVID-19. Test Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) wykazuje reaktywnosc krzyzowa
z nukleoproteing ludzkiego koronawirusa SARS w stezeniu 2200 pg/mll,
poniewaz SARS-CoV wykazuje duzg homologie z SARS-CoV-2 (79,6%).

Testowane wirusy
Nukleoproteina Grypa typu A HIN1 Grypa typu AHIN1
SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Grypa typu AHIN1 Grypa typu A HIN1 Grypa typu HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Grypa typu AHINT1 Grypa typu H3N2 Grypa typu AH3N2
(A/FMN/AT) (A/Hongkong/8/68) (AVictoria/3/75)
Grypa typu AH3N2 Grypa typu AH3N2 Grypa typu AH3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Grypa typu A HSN2
WE e | Wkuralloval OV
04-20/2015)" YRy
Grypa typu A H7N2 Grypa typu AH7N7 Grypatypu B
(A/kamusznik/New (A/kura/Netherlands/ (B/Florida/78/2015,
Jersey/563/2006) 1/03)* linia Victoria)
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Testowane wirusy

Grypatypu B Grypatypu B
(B/Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59, Grypatypu B
s e . (B/GL/1739/54)
linia Yaragata) linia Victoria)

Grypa typu B Grypatypu B
Grypa typuB (B/Malaysia/2506/04, (B/Wisconsin/1/2010,
(B/Taiwan/2/62) e ) s

linia Victoria) linia Yamagata)
Grypa typu AHIN1 Grypa typu AH3N2 Grypatypu B
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Cambodia/ (B/Phuket/3073/2013, linia
(AlVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata)
GrypatypuB
(B/Washington/02/2019,
linia Victoria)

*inny niz ludzki szczep grypy

Nie byto reakcji krzyzowej z nizej wymienionymi wirusami i drobnoustrojami.

Testowane wirusy
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Ludzki adenowirus 1
Ludzki adenowirus 2 Ludzki adenowirus 3 Ludzki adenowirus 4
Ludzki adenowirus 5 Adenowirus 6 Adenowirus 7
Adenowirus 10 Ludzki adenowirus 18 Adenowirus 21
Norowirus Wirus Epsteina-Barr %ﬁ'(:g\lj)v;lrus opryszczki
Ludzki wirus opryszezki (HSV) 2 | Ludzki cytomegalowirus Wirus swinki
Wirus paragrypy typu 4A Wirus paragrypy typu 4B Paragrypa typu 1
Paragrypa typu 2 Paragrypa typu 3 I;jjzt:z;;yt;?:}iwws
t;j:':;gx;@‘;%‘”‘ms Wirus odry RMPV 16 typu Al
Ludzki rinowirus typu 1B Rinowirus typu A2 Ludzki rinowirus typu 14
Rinowirus typu A16 Rotawirus typu A Wirus Sendai
Wirus rozyczki Wirus Coxsackie typu A9 Wirus Coxsackie typu B4
Wirus Coxsackie typu BS Ludzki wirus Echo 2 Ludzki wirus Echo 6
Wirus Echo 7 Wirus Echo 1 Ludzki enterowirus 71
Wirus polio 1 Enterowirus typu D68
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Przebadane mikroorganizmy

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphyl

Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae aphylococcus
saprophyticus

Enterococcus faecallis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L s .

usobacterium Neisseria menmgltrdrs Streptococcus salivarius
necrophorum
0. Neisseria sp. .
Haemophilus influenzae (I\ie‘zs;z:ergasﬁjctamico) Streptococcus anginosus
Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
. . . Zebrane ludzkie poptu

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa ebrane juazkie popluczyny

nosowe
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . A bacteri

Streptococcus bovis Streptococcus oralis reanobactenum
Haemolyticum

Staphylococcus aureus

5.  Substancje zaklécajace

Nizej wymienione 53 potencjalnie zaktocajace substancje (5 powtérzen
dla kazdej) nie maja wptywu na wynik testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) z wyjgtkiem albuminy w stezeniu >55 g/l.
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Typ Badane substancje
Przeciwciato
Mucyna Krew ludzka Bilirubina przeciwjadrowe
(ANA)
Endogenne Lipid we krvi Hemoglobina Czynnik_ Ludzk_ie prze?ciwcia’ro
reumatoidalny | przeciwmysie
Albumina Mometazon Lopinawir Kwas )
acetylosalicylowy
Fenylefryna Flutykazon Rytonawir Ibuprofen
Oksymetazolina Chlorfeniramina | Arbidol Siarka
Chlorek sodu Difenhydramina | Lewofloksacyna Trukwa
pokrywkowata
Aerozol do nosa Dichlorowodorek .
(NasalCrom) histaminy Azytromycyra | Benzokaina
?;;3:1;1 o nosa Histamina Meropenem | Mentol
Egrogenne Beklometazon Gfalphirﬁia glauca | Tobramycyna Acetaminofen.
Deksametazon Histaminum Mubirocvna Plyn do ptukania ust
hydrochloricum prrocy (Crest)
Flunizolid Zanamiwir Albuterol Pi}/n df) plukania ust
(Listerine)
Acetonid Rybawiryna Plyn do ptukania ust
triamcynolonu (Rebetol) Efedryna (Therabreath)
. Tamiflu Eter glicerylowy
Budezonid (oseltamiwir) gwajakolu Heparyna

Fenylopropanoloamina

Powtarzalnosc i odtwarzalnosc

Powtarzalnosé i odtwarzalnosc testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel (NP) ustalono przy uzyciu 3 dodatnich probek (umiarkowanych, stabych,

o stezeniu bliskim granicy wykrywalnosci) na kazdy szczep (SARS-CoV-2,

grypa typu AHIN1 grypa typu AH3N2i grypa typu B) i probki ujemnej. Nie

zaobserwowano réznic w obrebie serii, miedzy seriami, miedzy partiami, miedzy

osrodkami i miedzy dniami.
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PRZYGOTOWANIE

W przypadku przechowywania w lodowce doprowadzié wszystkie sktadniki
zestawu do temperatury pokojowej (15-30°C) na co najmniej 30 minut przed
wykonaniem testu. Nie otwierac torebki w trakcie ogrzewania sie elementow
zestawu do temperatury pokojowej.

Uwaga: Fachowy personel medyczny powinien przestrzegac wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa osobistego, co obejmuje stosowanie srodkow

ochrony indywidualnej.

Otworzyé opakowanie i sprawdzi¢, czy znajduja sie w nim:

1. Plytka testowa z pochtaniaczem wilgoci w indywidualnej torebce
foliowej

Probowka z buforem ekstrakcyjnym w torebce foliowej

Nasadka z dozownikiem

Wysterylizowana wymazowka do nosogardzieli do pobierania probek
Statyw na probowki

Instrukcja uzycia wraz z instrukcjg skrocong

oUR W

3

Przed uzyciem testu Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

dokfadnie przeczytac niniejszg instrukgje.

Sprawdzi¢ termin waznosci na pudetku z zestawem. Jesli uptynat termin
waznosci, wybra¢ inny zestaw do uzytku.

5 Otworzyé foliowa torebke plytki testowej, na ktérej znajdujq sie:

1. Okienko Wynikéw «m]> @ ® @@ 4 krople wyekstrahowanej probki
2. Studzienka na A

probke - 5 —eses
Nastggnie oznaczyc % i% @( Laa of @) sucacel
plytke identyfikatorem  [@°5: v :
pacjenta. Y ¥
1 2
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PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Trzymac¢ probowke z buforem ‘) W
ekstrakcyjnym w pozycji pionowej

i usungc folie. Umiescic probowke

z buforem ekstrakcyjnym w statywie

POLSKI

na probowki.

2 Odchylic glowe pacjenta do tytu
(okoto 45°~70°). Wprowadzic
wymazowke przez nozdrze. Delikatnie
pocierac i obracac wymazowke 5 razy. 5X
Pozostawi¢ wymazowke w nozdrzu
na kilka sekund. Powoli wysunac
wymazowke.

3 Wihozyc wymazowke z probka do

probowki z buforem ekstrakeyjnym.
Zamieszac koncowka wymazowki w ptynie
buforowym wewnatrz probowki z buforem
ekstrakcyjnym, dociskajgc jg co najmniej
piec razy do scianki probowki z buforem
ekstrakcyjnym, a nastepnie odcisnac
wymazowke, sciskajac palcami probowke
z buforem ekstrakcyjnym.
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PROCEDURA WYKONANIA TESTU

4

Zuzyta wymazowke nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami i protokofem
usuwania odpadow stwarzajacych zagrozenie
biologiczne.

¢
e

Mocno natozyé nasadke z dozownikiem na
probowke z buforem ekstrakcyjnym.

=g

«

Trzymajac probowke pionowo, naniesé
4 krople wyekstrahowanej probki do
studzienki na probke w ptytce.

A Przestroga: Nie chwytac ani nie
przesuwac plytki testowej, az test nie
zakonczy sie i nie bedzie gotowy do
odczytu.

- 142 -

4x6
=

g



PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Uruchomic minutnik. Odczytac wynik po 15 minutach.

POLSKI

Nie odczytywac wyniku pézniej niz po 20 minutach.

Uwaga: Linia kontrolna

(,C”) moze pojawié A N

sie w okienku wynikow j

w ciagu kilku minut, ale ODCZEKA