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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

-3 -
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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.

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

- 5.
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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.

ENGLISH



ENGLISH

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%)
f:lf;f Panel | rotal 50 200 250

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.
« 246 X10* lU/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.

3.  Hook Effect
There is no hook effect at:

« 10X10°#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.

. 117 X10° 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.

-9 -
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. 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
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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.

14 -




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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Uber den Test
Einfihrung

Die Coronavirus-Krankheit (COVID-19) ist eine Infektionskrankheit, die durch
ein neu entdecktes Coronavirus, das Schwere Akute Respiratorische Syndrom
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), verursacht wird.! Das SARS-CoV-2 ist ein
B-Coronavirus, das ein umhiilltes, nicht segmentiertes Positiv-Sense-RNA-Virus
ist.2 Es wird durch Tropfchentiibertragung oder direkten Kontakt von Mensch

zu Mensch verbreitet. Gemal3 derzeitigen epidemiologischen Untersuchungen
betragt die Inkubationszeit 1bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Bei Patienten

mit einer durch SARS-CoV-2 verursachten Lungenentziindung war Fieber das
haufigste Symptom, gefolgt von Husten.? Influenza, gemeinhin als ,,Grippe®
bezeichnet, ist eine Infektionskrankheit, die durch Influenzaviren verursacht
wird.* Die Symptome reichen von leicht bis schwer und umfassen haufig Fieber,
eine laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen, Kopfschmerzen, Husten
und Miidigkeit. Diese Symptome beginnen in der Regel 1-4 Tag(e) nach der
Exposition gegeniiber dem Virus und dauern etwa 2-8 Tage an.®

Testprinzip

Der Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) enthalt einen
Membranstreifen, der auf der Testlinie mit immobilisierten Anti-SARS-CoV-2-,
Anti-Influenza-A- und Anti-Influenza-B-Antikorpern und auf der Kontrolllinie
mit monoklonalem Maus-Anti-Huhn-IgY-Antikorper vorbeschichtet ist. Vier
Avrten von Goldkonjugaten (monoklonale Antikorper, die spezifisch fir
SARS-CoV-2, Influenza-A- und Influenza-B-Goldkonjugate sind, und Huhn-
IgY-Goldkonjugat) bewegen sich chromatographisch auf der Membran nach
oben und reagieren mit Anti-SARS-CoV-2-, Anti-Influenza-A-, Anti-Influenza-
B-Antikorpern bzw. mit einem vorbeschichteten monoklonalen Maus-Anti-
Huhn-IgY-Antikorper. Bei einem positiven Ergebnis bildet jedes Pathogen von
SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B eine Testlinie im Ergebnisfenster.
Weder die Testlinie noch die Kontrolllinie sind im Ergebnisfenster sichtbar, bevor
die Patientenprobe aufgetragen wird. Eine sichtbare Kontrolllinie ist erforderlich,
um anzuzeigen, dass ein Testergebnis giltig ist.
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Verwendungszweck

Der Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ist ein diagnostischer
In-vitro-Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2- und
Influenza A&B-Antigen (Ag) in menschlichen Nasopharyngeal-Abstrichproben
von Personen, die die klinischen und/oder epidemiologischen Kriterien fiir

COVID-19 und Influenza erfiillen.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ist firr den professionellen
Einsatz vorgesehen und dient als Hilfsmittel zur Diagnose von SARS-CoV-2 und
Influenza-Infektionen. Das Produkt kann in Labor- und Nicht-Laborumgebungen
verwendet werden.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse. Negative Testergebnisse schlieen
eine SARS-CoV-2- und Influenza A&B-Infektion nicht aus und dirfen

nicht als alleinige Grundlage fiir eine weitere Behandlung oder andere
Versorgungsentscheidungen herangezogen werden. Negative Ergebnisse sollten
mit klinischen Beobachtungen, der Patientenanamnese und epidemiologischen
Informationen kombiniert werden.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

. 10 Testkassetten, einzeln in Folienbeuteln mit Trockenmittel

. 10 Extraktionspufferrchrchen in einem Folienbeutel

. 10 Pipettierkappen

. 10 sterilisierte Nasopharyngeal-Abstrichtupfer zur Probenentnahme
. 1 Rohrchenhalter

. 1 Gebrauchsanweisung mit Kurzanleitung

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

. Personliche Schutzausristung gemaf3 den ortlichen Empfehlungen
(d. h. Kittel/Laborkittel, Gesichtsmaske, Gesichtsschutz/Augenschutzbrille
und Handschuhe)

. Zeitmesser

. Behalter fur biogefahrliche Stoffe
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Wirkstoffe der Hauptkomponenten

o Testkassette
Goldkonjugat: Monoklonale SARS-CoV-2 Ag-, Anti-Influenza A
Ag- und B Ag-Goldkolloid- und Huhn-IgY-Goldkolloid-Antikérper,
Testlinie: Monoklonaler Maus-Anti-SARS-CoV-2-, monoklonaler Maus-
Anti-Influenza A- und Fragment-Antigen-bindender Anti-Influenza
B-Antikorper, Kontrolllinie: Monoklonaler Maus-Anti-Huhn-IgY-Antikorper
. Puffer: Tricin, Natriumchlorid, Tween 20, Tergitol 15-S-9, Natriumazid (<0,1 %)

Lagerung und Stabilitat des Testkits

1. Das Testkit sollte bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C gelagert
werden. Das Kit oder seine Bestandeteile nicht einfrieren.

2. BeiLagerungim Kuhlschrank mussen alle Bestandteile des Kits vor der
Durchfiihrung des Tests mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
(15-30 °C) gebracht werden. Den Beutel nicht 6ffnen, wahrend die
Komponenten Raumtemperatur annehmen.

3. Den Test sofort nach Entnahme der Testkassette aus dem Folienbeutel
durchfthren.

4.  Deas Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

5. Die Haltbarkeitsdauer des Kits ist auf der Aulenverpackung angegeben.

6. Das Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder die
Versiegelung verletzt ist.

7. Abstrichproben sollten sofort nach deren Entnahme getestet werden. Ist
eine sofortige Testung nicht moglich, kann die Abstrichprobe in einem mit
Extraktionspuffer gefiillten Rohrchen bei Raumtemperatur (15 - 30°C)

fiir bis zu 2 Stunden vor der Testung aufbewahrt werden.
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Warnhinweise

1.

2.

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet. Die Testkassette und die Bestandteile
des Kits nicht wiederverwenden.

Diese Anweisungen mussen von einer geschulten medizinischen Fachkraft
strikt befolgt werden, um genaue Ergebnisse zu erzielen. Alle Benutzer
missen die Anweisungen lesen, bevor sie einen Test durchfiihren.

Beim Umgang mit den Proben nicht essen und rauchen.

Beim Umgang mit den Proben Schutzhandschuhe tragen und anschliefend
griindlich die Hande waschen.

Spritzer oder Aerosolbildung von Probe und Puffer vermeiden.
Verschiittete Flissigkeiten griindlich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel reinigen.

Alle Proben, Reaktionskits und potenziell kontaminierten Materialien

(z. B. Tupfer, Extraktionspufferrohrchen, Testkassette) dekontaminieren und
wie infektiosen Abfall in einem Behalter fiir biogefahrliche Stoffe gemald
den geltenden ortlichen Vorschriften entsorgen.

Keine verschiedenen Proben mischen oder vertauschen.

Keine Reagenzien mischen, die fir andere Produkte bestimmit sind.

Das Testkit nicht unter direkter Sonneneinstahlung aufbewahren.

Um Kontaminationen zu vermeiden, beim Offnen des Tupferbeutels nicht
den Kopf des mitgelieferten Tupfers beriihren.

Die sterilisierten Tupfer sollten nur fiir die Entnahme von nasopharyngealen
Proben verwendet werden.

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, diirfen die Tupfer nicht fir die
Probenentnahme wiederverwendet werden.

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

Der Puffer enthalt <0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel, das bei
Verschlucken giftig sein kann. Bei Entsorgung Uber ein Waschbecken mit
viel Wasser spiilen.®
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Testdurchfiihrung (siche Abbildungen)
Nasopharyngeal- Abstrichproben

Hinweis: Angehcrige der Gesundheitsberufe sollten die personlichen
Sicherheitsrichtlinien einhalten, einschlielich der Verwendung von personlicher
Schutzausrlstung.

Testvorbereitung

1.

Bei Lagerung im Kiihlschrank mussen alle Bestandteile des Kits vor der
Durchfiihrung des Tests mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
(15-30 °C) gebracht werden. Den Beutel nicht 6ffnen, wahrend die
Komponenten Raumtemperatur annehmen.

Die Testkassette aus dem Folienbeutel nehmen. Auf eine flache,
waagerechte und saubere Oberflache legen.

Das Extraktionspufferrohrchen senkrecht halten und die Folie entfernen.
Das Extraktionspufferrohrchen in den Rohrchenstander stellen.

Nasopharyngeale Probenentnahme & Extraktion

1.

Den Kopf des Patienten etwa 45°~70° leicht nach hinten neigen,

um einen geraden Durchgang von der Nasenspitze durch den Nasenraum
zu ermoglichen.

Den Tupfer durch das Nasenloch parallel zum Gaumen einfihren.

/N Vorsicht: Zur Probenentnahme ist der im Testkit enthaltene spezielle
Tupfer fur den Nasopharyngeal-Abstrich zu verwenden.

Der Tupfer sollte eine Tiefe erreichen, die dem Abstand von den Nasenlochern bis
zur Ohrmuschel entspricht.

/N Vorsicht: Wenn beim Einfihren des Tupfers Widerstand spurbar ist,

den Tupfer herausziehen und das Einfihren im anderen Nasenloch versuchen.

Den Tupfer sanft 5 Mal reiben und rollen. Den Tupfer zum Aufsaugen von
Sekreten einige Sekunden an dieser Position belassen.

Den Tupfer langsam entfernen, wahrend er gedreht wird, und in das
Extraktionspufferrchrchen einfuhren.

Die Tupferspitze in der Pufferflussigkeit im Inneren des
Extraktionspufferrchrchens schwenken, indem sie mindestens funfmal gegen
die Wand des Extraktionspufferrohrchens gedriickt wird, und dann den
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7.

8.

Tupfer ausdriicken, indem das Extraktionspufferrohrchen mit den Fingern
zusammengedruckt wird.

Den gebrauchten Tupfer gemal} den ortlichen Vorschriften und den
Richtlinien fir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
Die Pipettierkappe fest auf das Extraktionspufferrchrchen driicken.

Reaktion mit Testkassette

1.

4 Tropfen der extrahierten Probe senkrecht in die Probenvertiefung des
Tests abgeben.

/\ Vorsicht: Nicht mit der Testkassette hantieren und sie erst dann
bewegen, wenn der Test abgeschlossen und ablesebereit ist.

Zeitmesser starten. Ergebnisse in 15 Minuten ablesen. Das Ergebnis nicht
vor 15 Minuten oder nach 20 Minuten ablesen.

Die Pipettierspitze mit der Kappe verschlieBen und das
Extraktionspufferrohrchen gemal3 den ortlichen Vorschriften und den
Richtlinien fir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
Die gebrauchte Testkassette gemal3 den ortlichen Vorschriften und den
Richtlinien fir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.

Einschrankungen des Tests

1.

Der Inhalt dieses Kits ist fur die professionelle Selbstentnahme und den
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 und Influenza A&B Antigenen aus
Nasopharyngeal-Abstrichen bestimmt. Andere Probentypen kénnen zu
falschen Ergebnissen fiihren und dirfen nicht verwendet werden.

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

Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgemal}
entnommen, extrahiert oder transportiert wurde. Ein negatives Testergebnis
schlie3t die Maglichkeit einer Infektion mit SARS-CoV-2 und Influenza
A&B nicht aus und sollte durch eine Viruskultur oder einen molekularen
Test bestatigt werden.

Positive Testergebnisse schlie3en Koinfektionen mit anderen Pathogenen
nicht aus.
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5. Die Testergebnisse miissen in Verbindung mit anderen dem Arzt zur
Verfiigung stehenden klinischen Daten bewertet werden.

6. Wenn die Testergebnisse friiher als 15 Minuten oder spater als 20 Minuten
abgelesen werden, kann dies zu falschen Ergebnissen fiihren.

7. Der Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ist nicht fiir den
Nachweis von defekten (nicht infektisen) Viren in den spateren Stadien
der Virusausscheidung bestimmt, die durch molekulare PCR-Tests
nachgewiesen werden konnten.”

8.  Positive Ergebnisse konnen bei einer Infektion mit SARS-CoV oder
Albumin auftreten.

9. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) wurde nicht fir die
folgenden Influenzastamme gemal3 der WHO-Richtlinie bewertet:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10. 4 Stunden warten, bevor der Test nach einem ungiiltigen Ergebnis
wiederholt wird.

1. Die klinische Leistung wurde mit gefrorenen Proben bewertet, und die
Testleistung kann bei frischen Proben anders sein.

Qualitatskontrolle

Verfahrenskontrollen

Die Testkassette hat eine Kontrolllinie (;,,C*) und Testlinien (,,FLU B, ,FLU A%,
,COV 19%) auf seiner Oberflache. Weder die Testlinie noch die Kontrolllinie sind
im Ergebnisfenster sichtbar, bevor eine Probe aufgetragen wird. Die Kontrolllinie
dient der Verfahrenskontrolle und sollte immer dann erscheinen, wenn das
Testverfahren ordnungsgemal? durchgefiihrt wird und die Testreagenzien der
Kontrolllinie funktionieren.

Externe Kontrollen
Die Richtlinien fur gute Laborpraxis empfehlen die Verwendung von externen

DEUTSCH

Kontrollmaterialien. Die Benutzer sollten die Richtlinien des Bundes, der Lander
und der Kommunen bezuglich der Haufigkeit der externen Kontrolltests befolgen.
Spezifische Positivkontrollen konnen unter der folgenden Katalognummer

bestellt werden: 62FK11C.
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Leistungsmerkmale

1

Klinische Leistung mit NP-Probe des Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)

Der Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ist fiir die Entnahme
von nasopharyngealen Proben aus einem Nasenloch konzipiert. Die
Leistungsfahigkeit des Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) wurde mit Nasopharyngealabstrichen ermittelt, die im September
2021in Korea mit 100 COVID-19-positiven, 50 Influenza A-positiven,
50 Influenza B-positiven und 200 negativen Proben auf COVID-19 und
Influenza A&B-Antigen getestet wurden.

Die Proben wurden von Personen entnommen, die Symptome von
Influenza A&B und/oder COVID-19 aufwiesen. Eine Probe wurde fur den
Test mit dem Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) und eine
weitere fur die PCR entnommen. Abstriche wurden entnommen und in
Virus-Transportmedien extrahiert. Die Proben wurden nach der Entnahme
eingefroren und vor dem Test aufgetaut. Die Leistung des Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) wurde durch den Vergleich mit
einer CE-gekennzeichneten RT-PCR-Methode bewertet.

Die Studie ergab eine Sensitivitat von 88,0 % (95 % Kl: 80,0-93,6 %) und
eine Spezifitat von 100,0 % (95 % Kl: 98,2-100,0 %) fir COVID-19, eine
Sensitivitat von 92,0 % (95 % Kl: 80,8-97,8 %) und eine Spezifitat von
100,0 % (95 % KI: 98,2-100,0 %) fir Influenza A und eine Sensitivitat
von 100,0 % (95 % KI: 92,9-100,0 %) und eine Spezifitat von 100,0 %
(95 % KI: 98,2-100,0 %) fiir Influenza B.
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) Ergebnisse fir NP COVID-19

RT-PCR Gesamt- Gesamt-
SARS-CoV-2 . i sensitivitat | spezifitat
Positiv | Negativ | Gesamt | (95%KI) | (95%KI)
Panbio™ Positiv | 88 0 88
COVID-19/ . 88,0 % 100,0 %
FluAgB | Negativ |12 200 |22 |goo- |(982-
Rapid Panel 93,6 %) 100,0 %)
0:';': " | Gesamt (100|200 |300

Die positive Ubereinstimmung des Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) ist bei Proben mit Ct-Werten <30 mit einer Sensitivitat von
94,4 % (95 % K1:87,5-98,3 %) hoher und bei Proben mit Ct-Werten >30
mit einer Sensitivitat von 30,0 % (95 % Kl: 6,7-65,3 %) fur SARS-CoV-2
niedriger. Wie in Literaturhinweisen 7-9 vorgeschlagen, sind Patienten mit
Ct-Werten >30,0 nicht mehr ansteckend.”®°

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

RT-PCR Gesamt- Gesamt-
Influenza A . . sensitivitat | spezifitat
Positiv | Negativ | Gesamt | (95%KI) | (95%KI)
Panbio™ Positiv | 46 0 46
COVID-19/ : 92,0% 100,0 %
FluAgB | Negativ |4 200 204 |gog- | (982-
i 97.8% 100,0 %,
5:‘;';’ Panel | Geamt |50 200|250 ) )
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) Ergebnisse fiir NP Influenza B

RT-PCR Gesamt- Gesamt-
Influenza B . i sensitivitat speziﬁt'a't
Positiv | Negativ | Gesamt | (95%KI) | (95%KI)
Panbio™ | Positiv | 50 0 50
COVID-19/ . 1000%  |100,0%
FluagB | Negativ | O 200 1200 |(g9r9_ 98,2-
Rapid Panel 100,0%) |100,0%)
(:lf,'f €| Gesamt |50 200|250

2. Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze des Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

wurde an den folgenden Virusstammen bestimmt:

1,54 X102 TCIDs,/ml von SARS-CoV-2, das von einem bestitigten
COVID-19-Patienten in Korea isoliert wurde.

4,07 X10? TCIDgo/ml des Influenza A HIN1/California/07/09
Stammes.

1,14 X102 TCIDgo/ml von Influenza A H3N2/Perth/16/09.

2,46 X10* IU/ml von Influenza B/Wisconsin/1/2010.

Diese Influenza-A-Virusstamme wurden von ZeptoMetrix mit Titerangaben

bezogen. Die Leistungsmerkmale fir Influenza-A-Viren konnen je nach

Subtyp, Region und Jahr des Auftretens unterschiedlich sein, da Influenza-
A-Viren geringfligige Aminosaureanderungen in der Zielepitopregion
erfahren haben.

3.  Hook Effekt
Es gibt keinen Hook Effekt bei:

1,0 X103 TCID, /ml mit SARS-CoV-2-Kulturflissigkeit, die von
einem bestatigten COVID-19-Patienten in Korea isoliert wurde.
1,17 X10° TCID, /ml mit Influenza A HIN1/California/07/09.
1,17 X10° TCID, /ml mit Influenza A H3N2/Perth/16/09.

1,40 X107 IU/ml mit Influenza B/Wisconsin/1/2010.

5,0 X107 TCID, //ml mit Influenza A HIN1/New Jersey/8/76.
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« 3,40 X10° TCID, /ml mit Influenza A/Denver/1/57.
« 5,0X10% TCID, /ml mit Influenza A/Hongkong/8/68.

4. Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat des Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) wurde durch Tests mit 76 Viren und 37 anderen Mikroorganismen
(jeweils S Replikate) bewertet. Die menschlichen Influenza-A-Stamme
reagierten erwartungsgemal3 mit der Influenza-A-Testlinie und zeigten
keine Kreuzreaktion mit den Influenza-B- oder COVID-19-Testlinien. Die
menschlichen Influenza-B-Stamme reagierten erwartungsgemafd mit der

Influenza-B-Testlinie und zeigten keine Kreuzreaktion mit den Influenza-A-
oder COVID-19-Testlinien. Die nicht-menschlichen Influenzastamme
reagierten nicht mit den Influenza A-, B- oder COVID-19-Testlinien. Das

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) weist eine Kreuzreaktivitat

mit dem Nukleoprotein des humanen SARS-Coronavirus bei einer
Konzentration von 2200 pg/ml auf, da SARS-CoV eine hohe Homologie
mit dem SARS-CoV-2 aufweist (79,6 %).

Getestete Viren
SARS-CoV- Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
Nukleoprotein (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
(AYFMNAT) (A/Hongkong/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)
|nﬂuen'za AHS5NI1 I(ﬂiﬁ;;fegia':/z Influenza A H7N1
(A/ China/2006) 04-20/2015)* (Avturkey/ ltaly/4602/99)*
Influenza A H7N2 Influenza A H7N7 Influenza B
(A ruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Florida/78/2015,
New Jersey/563/2006)" | Netherlands/1/03)* Victoria Lineage)
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Getestete Viren

Influenza B Influenza B
(B/ Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59, Influenza B (B/GL/1739/54)
Yamagata Lineage) Victoria Lineage)
Influenza B Influenza B
Influenza B (B /Taiwan/2/62) | (B/Malaysia/2506/04, (B/Wisconsin/1/2010,
Victoria Lineage) Yamagata Lineage)
Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Cambodia/ ((B/Phuket/3073/2013,
(AlVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata Lineage)
Influenza B
(B/Washington/02/2019,
Victoria Lineage)

DEUTSCH

* nicht-menschlicher Influenzastamm
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Es wurde keine Kreuzreaktion mit den unten aufgefihrten Viren und

Mikroorganismen festgestellt.

Getestete Viren
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Humanes Adenovirus 1
Humanes Adenovirus 2 Humanes Adenovirus 3 Humanes Adenovirus 4
Humanes Adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Humanes Adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein Barr Virus E_L'ng\j)nr s Herpesvirus

Humanes Herpesvirus

(HSV)2

Humanes Zytomegalie-Virus

Mumps-Virus

Parainfluenza-Virus Typ 4A

Parainfluenza-Virus Typ 4B

Parainfluenza Typ 1

Parainfluenza Typ 2

Parainfluenza Typ 3

Humanes Respiratorisches

Synzytialvirus A
Humanes Respiratorisches
Synzytiahirus B Masern-Virus hMPV 16 Typ Al
Humanes Rhinovirus Typ 1B | Rhinovirus Typ A2 Humanes Rhinovirus 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Sendai-Virus
Roteln-Virus Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4

Coxsackievirus BS

Humanes Echovirus 2

Humanes Echovirus 6

Echovirus 7

Echovirus 11

Humanes Enterovirus 71

Polio-Virus 1

Enterovirus D68
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Getestete Mikroorganismen

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
g Neisseria sp. .
Haemophilus influenzae (,\fz;rgasﬁc tamica) Streptococcus anginosus
Klebsiella pneunoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PIP)
. . . Gepoolt: hlich

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa epoolie menschiche

Nasenflussigkeit
. Corynebacteri .
Moraxella catarrhalis -orynebacterium Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . A bacteri

Streptococcus bovis Streptococcus oralis reano a.c erum
haemolyticum

Staphylococcus aureus

5.  Storsubstanzen

Die folgenden 53 potenziellen Storsubstanzen (jeweils 5 Replikate) haben
keinen Einfluss auf den Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP),

mit Ausnahme von Albumin bei Konzentrationen >55 g/L.
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Typ Getestete Substanzen
Muzi Menschliches Bilirubi Antinukleare Anti-
uan Blut tirubin kérper (ANA)
Endogenes .. . Humaner Anti-
Blutfette Hamoglobin Rheumafaktor Maus-Antikérper
Albumin Mometason Lopinavir Acetylsalicylsaure
Phenylephrin Fluticason Ritonavir Ibuprofen
Oxymetazolin Chlorpheniramin | Arbidol Schwefel
Natriumchlorid Diphenhydramin | Levofloxacin | Luffa opperculata
Nasenspray Histamin- . . .
(NasalCrom) Dihydrochlorid Adithromycin - | Benzocain
glzz:lf;se%ray Histamin Meropenem | Menthol
Beclomethason Galphimia glauca | Tobramycin Acetaminophen
Histaminum . Mundspiilun
Exogenes | Dexamethason hydrochloricum Mupirocin (Crest)P ¢
Flunisolid Zanamivir Albuterol N\Aund§pij|ung
(Listerine)
Triamcinolon- Ribavirin Eohedti Mundspiilung
Acetonid (Rebetol) phednn (Therabreath)
. Tamiflu Guajak.o|- .
Budesonid .. Glycerin- Heparin
(Oseltamivir)
Ether

Phenylpropanolamin
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Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des Panbio™ COVID-19/

Flu A&B Rapid Panel (NP) wurde anhand von 3 positiven Proben (maf3ige,
schwache, LoD-nahe Konzentration) pro Stamm (SARS-CoV-2, Influenza
AHINY, Influenza A H3N2 und Influenza B) und einer negativen Probe
ermittelt. Es wurden keine Unterschiede innerhalb der Durchlaufe, zwischen
den Durchlaufen, zwischen den Chargen, zwischen den Priifzentren und
zwischen den Tagen festgestellt.
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VORBEREITUNG

1

Bei Lagerung im Kuhlschrank mussen alle Bestandteile des Kits vor der
Durchfihrung des Tests mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
(15-30 °C) gebracht werden. Den Beutel nicht 6ffnen, wahrend die

Komponenten Raumtemperatur annehmen.

Hinweis: Angehorige der Gesundheitsberufe sollten die personlichen
Sicherheitsrichtlinien einhalten, einschlief3lich der Verwendung von
personlicher Schutzausristung.

Das Paket 6ffnen und die folgenden Komponenten ausfindig machen:

Testkassette, einzeln in Folienbeuteln mit Trockenmittel
Extraktionspufferrohrchen in einem Folienbeutel

Pipettierkappe

Sterilisierter Nasopharyngeal-Abstrichtupfer zur Probenentnahme
Rohrchenhalter

Gebrauchsanweisung mit Kurzanleitung

oupwN

3

Diese Anweisungen vor der Verwendung des Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP) sorgfaltig durchlesen.

4

Auf das Verfallsdatum der Kit-Packung achten. Wenn das Verfallsdatum

abgelaufen ist, ein anderes Kit zur Verwendung auswahlen.

)

Den Folienbeutel der Testkassette 6ffnen und auf Folgendes achten:

1. ErgebniSfenSter «m]> ® © ® @ 4 Tropfen der extrahierten Probe
2. Probenvertiefung A

Dann das Gerat mit . 3 Fa<be —Deees
der Patientenkennung 3 s@ LLt o @ sucacel
beschriften. ms: v :
© [
\ A\
1 2
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TESTVERFAHREN

Das Extraktionspufferrohrchen ‘)
senkrecht halten und

die Folie entfernen. Das

Extraktionspufferrohrchen in den

Rohrchenstander stellen. !

Den Kopf des Patienten in einem

Winkel von ca. 45°~70° nach hinten

neigen. Den Tupfer durch das Nasenloch

einfuhren. Den Tupfer sanft 5 Mal 5X
reiben und rollen. Den Tupfer einige

Sekunden an dieser Position belassen.

Tupfer langsam entfernen.

Die Abstrichprobe in das

Extraktionspufferrohrchen einfihren. 5
Die Tupferspitze in der Pufferflissigkeit X
im Inneren des Extraktionspufferrohrchens

schwenken, indem sie mindestens

funf Mal gegen die Wand des
Extraktionspufferrhrchens gedriickt wird, > J -

und dann den Tupfer ausdriicken, indem das
Extraktionspufferrohrchen mit den Fingern
zusammengedrickt wird.
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TESTVERFAHREN

4

Den gebrauchten Tupfer gemald den
ortlichen Vorschriften und den Richtlinien
fur die Entsorgung von biologisch

gefahrlichen Abfall entsorgen.

| €

Die Pipettierkappe fest auf das

Extraktionspufferrohrchen driicken.

¥

4 Tropfen der extrahierten Probe
senkrecht in die Probenvertiefung des
Tests abgeben.

A Vorsicht: Nicht mit der Testkassette
hantieren und sie erst dann bewegen,
wenn der Test abgeschlossen und
ablesebereit ist.
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TESTVERFAHREN

Zeitmesser starten. Ergebnisse in 15 Minuten ablesen.

Testergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten ablesen.

Hinweis: Eine

Kontrolllinie (,C*)

kann innerhalb < 0N

weniger Minuten 15 MINUTEN WARTEN
im Ergebnisfenster

erscheinen, aber eine NACH 15-20 MINUTEN
Testlinie (,FLU B, ABLESEN

L,FLU A4 .COV 19%)
kann bis zu 15 Minuten
brauchen, bis sie
erscheint.

den ortlichen Vorschriften und
den Richtlinien fiir die Entsorgung
von biologisch gefahrlichen Abfall v

entsorgen.

Die Pipettierspitze mit der hy
Kappe verschlieBen und das
Extraktionspufferrohrchen gemaly
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TESTINTERPRETATION

POSITIV

« COVID-19 positiv: Das Erscheinen von zwei
farbigen Linien (Testlinie ,COV 19“ und Kontrolllinie
»C“) innerhalb des Ergebnisfensters.

$§ >Z wg

+ Influenza A positiv: Das Erscheinen von zwei farbigen
Linien (Testlinie ,FLU A” und Kontrolllinie ,C™)

innerhalb des Ergebnisfensters.

+ Influenza B positiv: Das Erscheinen von zwei farbigen
Linien (Testlinie ,,FLU B” und Kontrolllinie ,,C*)

innerhalb des Ergebnisfensters.

3§ >E wg

o Mehrfach-positiv: Das Erscheinen von drei C
oder vier farbigen Linien (Testlinie ,FLU B”,
»FLU A“ .COV 19” und Kontrolllinie ,C”)

innerhalb des Ergebnisfensters.

=s§ >Z wg

A‘/orsicht: Das Erscheinen einer Testlinie (,FLU B”, ,FLU A”, ,COV 197,

egal, wie schwach sie ist, bedeutet ein positives Ergebnis.

Hinweis: Im Falle von mehrfach-positiven Ergebnissen sollten sich die

Anwender dieser einzigartigen Situation bewusst sein, da beide mit ahnlichen

Symptomen auftreten konnen, sich aber in der Behandlung unterscheiden.

Bitte beachten, dass der Test vorlaufige Testergebnisse liefert.
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TESTINTERPRETATION

NEGATIV

Das Erscheinen von nur der Kontrolllinie (,C*) und das

Fehlen der Testlinie (,FLU B”, ,FLU A%, JCOV 19”) im

Ergebnisfenster weist auf ein negatives Ergebnis hin

28 >Z =Z

UNGULTIG

Wenn die Kontrolllinie (,,C”) nach der
Durchfiihrung des Tests nicht innerhalb
des Ergebnisfensters sichtbar ist, wird das
Ergebnis als ungiiltig betrachtet

(auch, wenn die Testlinie sichtbar sein kann).

Maglicherweise wurden die Anweisungen nicht
korrekt befolgt. Es wird empfohlen, 4 Stunden
zu warten, die Gebrauchsanweisung erneut
zu lesen, eine neue Probe zu entnehmen
und den Test mit einer neuen Testkassette
zu wiederholen.

C

LH-

3§ >8 =g

=

mgs

3§ >g wg

9 Den gebrauchten Testkassette
gemal den ortlichen Vorschriften
und den Richtlinien fir die
Entsorgung von biologisch

gefahrlichen Abfall entsorgen.
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Informazioni sul test

Introduzione

La malattia da coronavirus (COVID-19) e una malattia infettiva causata da

un coronavirus scoperto recentemente: la sindrome respiratoria acuta grave
coronavirus 2 (SARS-CoV-2)." La SARS-CoV-2 & un B-coronavirus, che & un
virus a RNA a senso positivo, non segmentato, con involucro. Si diffonde per
trasmissione da uomo a uomo tramite droplet o contatto diretto. Sulla base
dell’attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione varia da 1a 14 giorni,
per lo piti da 3 a 7 giorni. Tra i pazienti con polmonite causata da SARS-CoV-2,
la febbre é stato il sintomo pili comune, seguito dalla tosse.? L'influenza comune
& una malattia infettiva causata da virus influenzali.* | sintomi variano da lievi a
gravi e spesso includono febbre, naso che cola, mal di gola, dolori muscolari, mal
di testa, tosse e affaticamento. Questi sintomi in genere iniziano 1-4 giorni dopo
Iesposizione al virus e durano per circa 2-8 giorni.>

Principio del test

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contiene una
striscia di membrana, pre-rivestita con anticorpi immobilizzati anti-SARS-CoV-2,
anti-Influenza A e anti-Influenza B sulla linea del test e anticorpi monoclonali
murini anti-IgY di pollo sulla linea di controllo. Quattro tipi di reagenti coniugati
con oro (anticorpi monoclonali specifici per SARS-CoV-2, Influenza A e
Influenza B coniugati con oro e IgY di pollo coniugato con oro) si muovono
cromatograficamente verso l'alto sulla membrana e reagiscono, rispettivamente,
con gli anticorpi anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza A, anti-Influenza B e gli
anticorpi monoclonali murini anti-lgY di pollo di cui la membrana ¢ pre-rivestita.
Per un risultato positivo, ogni agente patogeno SARS-CoV-2, Influenza A e
Influenza B formera una linea di test nella finestra dei risultati. Né la linea di

test né la linea di controllo sono visibili nella finestra dei risultati, prima che sia
applicato il campione del paziente. E necessaria una linea di controllo visibile per
indicare che il risultato del test e valido.
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Uso previsto

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) & un test diagnostico rapido
in vitro per il rilevamento qualitativo dell'antigene (Ag) di SARS-CoV-2 e
Influenza A&B in campioni umani prelevati mediante tampone nasofaringeo di
individui che soddisfano i criteri clinici e/o epidemiologici per il COVID-19 e/o

['influenza.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) & per uso professionale e deve
essere utilizzato come ausilio nella diagnosi dell'infezione da SARS-CoV-2 e
influenza. Il prodotto puo essere utilizzato in ambiente di laboratorio e non.

Il test fornisce risultati preliminari. | risultati negativi non precludono l'infezione
da SARS-CoV-2 e Influenza A&B e non possono essere usati come unica base
per le decisioni relative al trattamento o ad altra gestione del paziente. | risultati
negativi devono essere combinati con osservazioni cliniche, anamnesi del paziente
e informazioni epidemiologiche.

Materiali forniti

. 10 dispositivi di test con essiccante in buste di alluminio singole
. 10 provette di tampone di estrazione in un sacchetto di alluminio
. 10 cappucci con contagocce

. 10 tamponi nasofaringei sterilizzati per il prelievo dei campioni

. 1 porta provette
. 1 Istruzioni per Fuso con Guida di riferimento rapido

Materiali necessari ma non forniti

. Dispositivi di protezione individuale secondo le raccomandazioni locali
(ad es. camice/camicia da laboratorio, maschera facciale, visiera/occhiali
di protezione e guanti)

. Timer

. Contenitore per rifiuti a rischio biologico
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Principi attivi dei componenti principali

. Dispositivo di test
Coniugato con oro: anticorpi monoclonali anti-Ag di SARS-CoV-2, anti-Ag
di Influenza A e anti-Ag di Influenza B - oro colloidale e IgY di pollo - oro
colloidale, linea di test: anticorpo monoclonale murino anti-SARS-CoV-2,
anticorpo monoclonale murino anti-Influenza A e FaB anti-Influenza B,
linea di controllo: anticorpo monoclonale murino anti-IgY di pollo

+  Tampone: tricina, cloruro di sodio, Tween 20, Tergitol 15-S-9, sodio azide

(<0,1%)

Conservazione e stabilita del kit per test

1. Ilkit per test deve essere conservato a una temperatura compresa tra
2e30°C. Non congelare il kit o i suoi componenti.

2. Seconservatiin frigorifero, tuttii componenti del kit devono essere portatia
temperatura ambiente (15-30 °C) per almeno 30 minuti prima di eseguire il test.
Non aprire la busta mentre i componenti raggiungono la temperatura ambiente.

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

di alluminio.

Non utilizzare il kit per test oltre la data di scadenza.

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

Non utilizzare il kit per test se la busta & danneggiata o il sigillo & rotto.

No v~

| campioni di tamponi diretti devono essere analizzati immediatamente dopo
la raccolta. Se il test immediato non & possibile, il campione del tampone puo

o
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essere conservato in una provetta del tampone di estrazione riempita con il

tampone di estrazione a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo
di 2 ore prima del test.

Avvertenze

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

2. Per ottenere risultati accurati, queste istruzioni devono essere seguite
rigorosamente da un operatore sanitario qualificato. Tutti gli utenti devono
leggere le istruzioni prima di eseguire un test.
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3. Non mangiare o fumare durante la manipolazione dei campioni.

4. Indossare guanti protettivi durante la manipolazione dei campioni e lavarsi
accuratamente le mani in seguito.

5. BEvitare schizzi o formazione di aerosol del campione e del tampone.

o

Pulire accuratamente le fuoriuscite utilizzando un disinfettante appropriato.

~

Decontaminare e smaltire tutti i campioni, i kit di reazione e i materiali

potenzialmente contaminati (ad es., tampone, provetta del tampone di

estrazione, dispositivo di test) in un contenitore per materiali a rischio biologico

come se fossero rifiuti infetti e smaltirli secondo le normative locali applicabili.

8. Non mescolare o scambiare campioni diversi.

9. Non mescolare i reagenti con quelli per altri prodotti.

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

11. Per evitare la contaminazione, non toccare la testa del tampone fornito
quando si apre la busta.

12. | tamponi sterilizzati devono essere utilizzati solo per il prelievo di campioni
nasofaringei.

13. Per evitare la contaminazione crociata, non riutilizzare i tamponi per il prelievo
dei campioni.

14. Non diluire il tampone prelevato con alcuna soluzione ad eccezione del
tampone fornito.

15, Iltampone contiene <0,1% di sodio azide come conservante che puo essere

tossico se ingerito. In caso di smaltimento in un lavandino, sciacquare con

abbondante acqua.®
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Procedura di analisi (fare riferimento alle figure)

Campioni da tampone nasofaringeo
Nota: gli operatori sanitari devono attenersi alle linee guida sulla sicurezza
personale, compreso 'uso di dispositivi di protezione individuale.

Preparazione del test

1. Seconservati in frigorifero, tuttii componenti del kit devono essere portati
a temperatura ambiente (15-30 °C) per almeno 30 minuti prima di eseguire il test.
Non aprire la busta mentre i componenti raggiungono la temperatura ambiente.
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2. Rimuovere il dispositivo di test dalla busta di alluminio. Posizionarlo su una
superficie piana, orizzontale e pulita.

3. Mantenere la provetta del tampone di estrazione in posizione verticale e
rimuovere la pellicola protettiva. Porre la provetta del tampone di estrazione
nel portaprovette.

Raccolta ed estrazione del campione nasofaringeo

1. Inclinare leggermente la testa del paziente all'indietro di circa 45°-70° per
raddrizzare il passaggio dalla parte anteriore del naso.
2. Inserire il tampone attraverso la narice parallelamente al palato.

Attenzione: utilizzare il tampone nasofaringeo dedicato per la raccolta
dei campioni fornito nel kit.

3. Iltampone deve raggiungere una profondita pari alla distanza tra le narici e lapertura
esterna dell'orecchio.

/\ Attenzione: se si avverte resistenza durante l'inserimento del tampone,
rimuoverlo e tentare l'inserimento nella narice opposta.

4.  Strofinare delicatamente e far ruotare il tampone 5 volte. Lasciare il
tampone in posizione per diversi secondi per assorbire le secrezioni.

5. Rimuovere lentamente il tampone facendolo ruotare e inserirlo nella provetta
del tampone di estrazione.

6.  Agitare la punta del tampone nel liquido del tampone all'interno della
provetta del tampone di estrazione, spingere il tampone contro la parete della
provetta del tampone di estrazione almeno cinque volte, quindi spremere il
tampone premendo con le dita la provetta del tampone di estrazione.

7. Smaltire il tampone usato secondo le normative locali e il protocollo di
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

8.  Premere saldamente il cappuccio con il contagocce sulla provetta del
tampone di estrazione.

o
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Reazione con dispositivo di test

1. Erogare 4 gocce di campione estratto verticalmente nel pozzetto del
campione sul dispositivo.
/\ Attenzione: non maneggiare o spostare il dispositivo di test finché il test
non & completo e pronto per la lettura.

2. Awviare il timer. Leggere il risultato a 15 minuti. Non leggere il risultato prima
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di 15 minuti o dopo 20 minuti.

Chiudere il contagocce con il tappo e smaltire la provetta del tampone di
estrazione secondo le normative locali e il protocollo di smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

Smaltire il dispositivo usato secondo le normative locali e il protocollo di
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Limitazioni del test

1.

Il contenuto di questo kit deve essere utilizzato per il rilevamento qualitativo
degli antigeni di SARS-CoV-2 e Influenza A&B da tampone nasofaringeo.
Altri tipi di campioni possono comportare risultati errati e non devono essere
utilizzati.

Linosservanza delle istruzioni per la procedura di analisi e l'interpretazione
dei risultati del test puo influire negativamente sulle prestazioni del test e/o
produrre risultati non validi.

Se il campione é stato prelevato, estratto o trasportato in modo improprio,
il risultato del test potrebbe essere negativo. Un risultato negativo del test
non preclude la possibilita di infezione da SARS-CoV-2 e Influenza A&B

e deve essere confermato dalla coltura virale o da un test molecolare.

Un risultato positivo del test non esclude un’infezione concomitante con
altri patogeni.

| risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici

a disposizione del medico.

La lettura dei risultati del test prima di 15 minuti o dopo 20 minuti puo dare
risultati errati.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) non ¢ indicato per rilevare
virus difettivi (non infettivi) durante le fasi tardive della diffusione virale, che
potrebbero essere rilevati dai test molecolari PCR

In caso di infezione da SARS-CoV o in presenza di albumina si possono
avere risultati positivi del test.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) non é stato valutato

per i seguenti ceppi influenzali, come indicato dalle linee guida dellOMS:
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A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.
10.  Attendere 4 ore prima di ripetere il test in seguito a un risultato non valido.
11. Le prestazioni cliniche sono state valutate con campioni congelati e le
prestazioni del test possono essere diverse se effettuato con campioni freschi.

Controllo di qualita

Controlli procedurali

Sulla superficie del dispositivo di test sono presenti una linea di controllo (“C”)
e linee di test (“FLU B”, “FLU A”, “COV 19”). Ne la linea di test né la linea

di controllo sono visibili nella finestra dei risultati, prima che sia applicato un
campione. La linea di controllo viene utilizzata per il controllo procedurale

e deve sempre apparire, se la procedura di analisi viene eseguita correttamente
e i reagenti del test della linea di controllo funzionano.

Controlli esterni

La buona prassi di laboratorio raccomanda l'uso di materiali di controllo esterni.
Gli utenti devono seguire le linee guida federali, statali e locali relative alla
frequenza dei test di controllo esterno. Controlli positivi specifici possono essere
ordinati con il seguente numero di catalogo: 62FK11C.

Caratteristiche prestazionali

1. Prestazioni cliniche con campione NP di Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ¢ progettato per il
prelievo di campioni nasofaringei da una narice. Le prestazioni del Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) sono state stabilite con tamponi

nasofaringei testati in Corea nel settembre 2021 con 100 camplonl positivi
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per COVID-19, 50 camplom POSItIVI per Influenza A, 50 campioni positivi
per Influenza B e 200 campioni negativi per antigene di COVID-19
e Influenza A&B.

| campioni sono stati raccolti da soggetti che presentavano sintomi di
Influenza A&B e/o COVID-19. Un campione € stato raccolto per il test su
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) e un altro per il test PCR.
| tamponi sono stati raccolti ed estratti nei terreni di trasporto virale.

| campioni sono stati congelati dopo la raccolta e scongelati prima del test.
Le prestazioni del Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) sono
state valutate rispetto a un metodo RT-PCR con marchio CE.

Lo studio ha mostrato una sensibilita del’88,0% (IC al 95%: 80,0-93,6%)
e una specificita del 100,0% (IC al 95%: 98,2-100,0%) per SARS-CoV-2,
una sensibilita del 92,0% (IC al 95%: 80,8-97,8%) e una specificita del
100,0% (IC al 95%: 98,2-100,0%) per Influenza A e una sensibilita del
100,0% (IC al 95%: 92,9-100,0%) e una specificita del 100,0%

(IC al 95%: 98,2-100,0%) per Influenza B.

Risultati di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) per NP COVID-19

RT-PCR Sensibilita | Specificita
SARS-CoV-2 globale globale
Positivo | Negativo | Totale | (IC a195%) | (IC al 95%)
Panbio™ Positivo 88 0 88
COVID-19/ X 88,0% 100,0%
F|u A&B Negatlvo 12 200 212 (80,0_ (98,2'
i 93,6% 100,0%
(FE"I;';* Panel | rtle |00 |200  |300 ) )

. La concordanza positiva del Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) & maggiore con campioni di valori Ct <30 con una sensibilita del
94,4% (IC al 95%: 87,5-98,3%) e minore con campioni di valori Ct >30
con una sensibilita del 30,0% (IC al 95%: 6,7-65,3%) per SARS-CoV-2.
Come suggerito nei riferimenti 7-9, i pazienti con valori Ct >30 non sono

pili contagiosi.”» &2
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Risultati di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) per NP Influenza A

RT-PCR Sensibilita | Specificita
Influenza A . i globale globale
Positivo | Negativo | Totale | (ICa195%) | (ICal95%)
Panbio™ Positivo 46 0 46
COVID-19/ . 92,0% 100,0%
FluA&B Negatlvo 4 200 204 (80,8- (98,2-

i 97,8% 100,0%
RapidPanel | o e 150|200 |20 | 0P o
(NP)

Risultati di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) per NP Influenza B
RT-PCR Sensibilita | Specificita
Influenza B N ) globale globale
Positivo | Negativo | Totale | (1C a195%) | (IC al 95%)
Panbio™ Positivo 50 0 50
COVID-19/ . 100,0% 100,0%
FluASB Negativo | O 200 200 (929- (982-
Rapid Panel 100,0%) |100,0%)
(:I'F’,'f € Totale |50 200|250

2. Limite di rilevamento
Il imite di rilevamento di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
e stato determinato sui seguenti ceppi virali:
« 1,54 X10? TCIDgo/ml di SARS-CoV-2 che e stato isolato da un

paziente con COVID-19 confermato in Corea.

« 4,07 X10? TCIDgy/ml del ceppo Influenza A HIN1/California/07/09.
« 114 X10?TCIDgy/ml di Influenza A H3N2/Perth/16/09.
o 2,46 X10* Ul/ml di Influenza B/Wisconsin/1/2010.
Questi ceppi virali di Influenza A sono stati ottenuti da ZeptoMetrix con
informazioni sui titoli. Inoltre, le caratteristiche prestazionali per il virus
dell'Influenza A possono variare a seconda dei sottotipi, della regione e
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dellanno di insorgenza, poiché i virus dell'Influenza A hanno subito lievi
modifiche degli amminoacidi nella regione dell'epitopo target.

Effetto Hook

Non si osserva effetto hook a:

« 1,0X10°#TCID, /ml di coltura liquida di SARS-CoV-2 che é stato
isolato da un paziente con COVID-19 confermato in Corea.

« 117 X10°TCID, /ml di Influenza A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml di Influenza A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 Ul/ml di Influenza B/Wisconsin/1/2010.

«  50X107*TCID, /ml di Influenza A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10°TCID, /ml di Influenza A/Denver/1/57.

«  50X10% TCID, /ml di Influenza A/Hong-Kong/8/68.

Reattivita crociata

La reattivita crociata di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

é stata valutata testando 76 virus e 37 altri microrganismi (5 repliche di
ciascuno). | ceppi umani di Influenza A, come previsto, hanno reagito a livello
della linea di test di Influenza A e non hanno reagito in modo incrociato
alivello delle linee di test di Influenza B o COVID-19. | ceppi umani di
Influenza B, come previsto, hanno reagito a livello della linea di test di
Influenza B e non hanno reagito in modo incrociato a livello delle linee di
test di Influenza A o COVID-19. | ceppi influenzali non umani non hanno
reagito a livello delle linee di test di Influenza A, B o COVID-19. Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) presenta reattivita crociata con la
nucleoproteina SARS-coronavirus-umana a una concentrazione 2200 pg/ml,

perché SARS-CoV ha un’elevata omologia con SARS-CoV-2 (79,6%).
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Virus testati

Nucleoproteina Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
SARS-CoV (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/TFMN/47) (A/Hong-Kong/8/68) (AtVictoria/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 (g o2 Influenza A H7N1
(A/China/2006) 04-20/2015)* (Alturkey/Italy/4602/99)
Influenza A H7N2 Influenza A H7N7 Influenza B
(Afruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Florida/78/2015,
New Jersey/563/2006)" | Netherlands/1/03)* Victoria Lineage)
Virus testati
Influenza B Influenza B
(B/Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59, Influenza B (B/GL/1739/54)
Yamagata Lineage) Victoria Lineage)
Influenza B Influenza B Influenza B
(B/Taiwan/2/62) (B/Malaysia/2506/04, (B/Wisconsin/1/2010,
Victoria Lineage) Yamagata Lineage)
Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Cambodia/ (B/Phuket/3073/2013,
(AlVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata Lineage)
Influenza B
(B/Washington/02/2019,
Victoria Lineage)

* ceppo influenzale non umano
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Non si & verificata alcuna reazione crociata con i virus e i microrganismi elencati di seguito.

Virus testati
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adenovirus umano 1
Adenovirus umano 2 Adenovirus umano 3 Adenovirus umano 4
Adenovirus umano 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Adenovirus umano 18 Adenovirus 21
Norovirus Virus di Epstein Barr Herpesvirus umano (HSV) 1
Herpesvirus umano (HSV) 2 | Citomegalovirus umano Virus della parotite

Virus parainfluenzale di tipo 4A

Virus parainfluenzale di tipo 4B

Parainfluenza di tipo 1

Parainfluenza di tipo 2

Parainfluenza di tipo 3

Virus respiratorio sinciziale
umano A

Virus respiratorio sinciziale
umano B

Virus del morbillo

hMPV 16 tipo Al

Rinovirus umano tipo 1B Rinovirus tipo A2 Rinovirus umano 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Sendai virus

Virus della rosolia Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4
Coxsackievirus BS Echovirus umano 2 Echovirus umano 6
Echovirus 7 Ecovirus 11 Enterovirus umano 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68
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Microrganismi testati

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 L s Lo
Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius
necrophorum
g Neisseria s .
Haemophilus influenzae S€ra sp- . Streptococcus anginosus
P fi (Neisseria lactamica) P 9
Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa | Pool di lavaggi nasali umani
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis -oryneo Enterococcus faecalis
diphtheriae
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis .
haemolyticum
Staphylococcus aureus

5. Sostanze interferenti

Le seguenti 53 sostanze potenzialmente interferenti (5 repliche di ciascuna)
non hanno alcun impatto su Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel

(NP) a eccezione dell'albumina a concentrazioni >55 g/L.
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Tipo Sostanze testate

Anticorpo antinucleare

Mucina Sangue umano | Bilirubina (ANA)
Endogeno Lipidi nel sangue Emoglobina Fattore ' AnFlcorpo umano
reumatoide anti-topo
Albumina Mometasone | Lopinavir Acido acetilsalicilico
Fenilefrina Fluticasone Ritonavir Ibuprofene
Ossimetazolina Clorfeniramina | Arbidol Zolfo
Cloruro di sodio Difenidramina | Levofloxacina | Luffa opperculata
Spray nasale Istamina L .
(NasalCrom) dicloridrato Aditromicina | Benzocaina
| .
Spray nasale Istamina Meropenem | Mentolo
(Equate)
Galphimia .. .
Beclometasone Tobramicina | Acetaminofene
Esogeno glauca
Istamini . .
Desametasone staminio Mupirocina | Collutorio (Crest)
cloridrato
Flunisolide Zanamivir Albuterolo Collutorio (Listerine)
Trlama_nolone Ribavirina Efedrina Collutorio (Therabreath)
acetonide (Rebetol)
Budesonide Tamiflu Guaiacolo Eparina

(Oseltamivir) | gliceril etere

Fenilpropanolamina
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6.  Ripetibilita e riproducibilita
La ripetibilita e la riproducibilita di Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) sono state stabilite utilizzando 3 campioni positivi (concentrazioni
moderata, debole, vicina al LoD) per ciascun ceppo (SARS-CoV-2, Influenza
AHINT1, Influenza A H3N2 e Influenza B) e campione negativo. Non sono
state osservate differenze tra le serie, tra le sessioni, tra i lotti, tra i centri e tra
i giorni.
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PREPARAZIONE

1 Se conservati in frigorifero, tutti i componenti del kit devono essere
portati a temperatura ambiente (15-30 °C) per almeno 30 minuti prima
di eseguire il test. Non aprire la busta mentre i componenti raggiungono
la temperatura ambiente.

Nota: gli operatori sanitari devono attenersi alle linee guida sulla sicurezza
ersonale, compreso ['uso di dispositivi di protezione individuale.
p le, 'usodid tivi di prot dividual

Aprire il pacchetto e verificare il contenuto:

Dispositivo di test con essiccante in busta di alluminio singola
Provetta di tampone di estrazione in un sacchetto di alluminio
Cappuccio con contagocce

Tampone nasoFaringeo sterilizzato per il prelievo dei campioni
Portaprovette

Istruzioni per I'uso con guida rapida di riferimento

oUupwN

3 Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare Panbio™

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

Controllare la data di scadenza sulla scatola del kit. Se la data di
scadenza e stata superata, scegliere un altro kit.

5 Aprire la busta di alluminio del dispositivo di test che sara composto da:

1. Finestra dei «m]> © ©®@®: 4 gocce del campione estratto
risultati A
2. Pozzetto del Ery o Py
campione [ o @ ) sucacel
Quindi, etichettare v 5
il dispositivo con o v ¥

Pidentificativo del paziente. 1 2
57 .
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PROCEDURA DI ANALISI

1 Mantenere la provetta del tampone
di estrazione in posizione verticale e
rimuovere la pellicola protettiva. Porre
la provetta del tampone di estrazione nel
portaprovette.

2 Inclinare la testa del paziente indietro
(circa 45°-70°). Inserire il tampone %
attraverso la narice. Strofinare
delicatamente e far ruotare il tampone 5X
5 volte. Lasciare il tampone in posizione
per diversi secondi. Rimuovere
lentamente il tampone.

Inserire il campione del tampone nella

provetta del tampone di estrazione. X5
Agitare la punta del tampone nel liquido

del tampone allinterno della provetta del

tampone di estrazione, spingere il tampone

contro la parete della provetta del tampone
di estrazione almeno cinque volte, quindi
9 9 2| e

o
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spremere il tampone premendo con le dita
la provetta del tampone di estrazione.
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PROCEDURA DI ANALISI

4 Smaltire il tampone usato secondo
le normative locali e il protocollo di
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

| €

Premere saldamente il cappuccio con
il contagocce sulla provetta del tampone
di estrazione.

o
zZ
<
o
£

Erogare 4 gocce di campione estratto
verticalmente nel pozzetto del campione = |€&
sul dispositivo.

A Attenzione: non maneggiare o
spostare il dispositivo di test finché il test

non & completo e pronto per la lettura. 4x ‘

M
©
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PROCEDURA DI ANALISI

7

Awviare il timer. Leggere il risultato a 15 minuti.

Non leggere il risultato del test dopo 20 minuti.

Nota: una linea di

controllo (“C™) puo A N

apparire nella finestra dei

risultati in pochi minuti, ATTENDERE 15 MINUTI
ma una linea di test

(“FLU B”, “FLU A", LEGGERE A 15-20 MINUTI

“COV 19”) puo
richiedere fino a
15 minuti per apparire.

e il protocollo di smaltimento dei rifiuti
a rischio biologico.

Chiudere il contagocce con il tappo
e smaltire la provetta del tampone di
estrazione secondo le normative locali
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INTERPRETAZIONE DEL TEST

POSITIVO

« Positivo per COVID-19: sono presenti due linee
colorate (linea di test “COV 19” e linea di controllo “C”)
allinterno della finestra dei risultati.

$§ >Z wg

« Positivo per Influenza A: sono presenti due linee

colorate (linea di test “FLU A” e linea di controllo “C”) C
all'interno della finestra dei risultati.

28 »Z =f

« Positivo per Influenza B: sono presenti due linee
colorate (linea di test “FLU B” e linea di controllo “C”)
all'interno della finestra dei risultati.

3§ >E wg

+ Multi positivo: sono presenti tre o quattro c
linee colorate (linea di test “FLU B”,
“FLU A”, “COV 19” e linea di controllo “C")

all'interno della finestra dei risultati.

=s§ >Z wg

AAttenzione: a prescindere dal grado di visibilita, la presenza della linea

di test (“FLU B”, “FLU A”, “COV 19”) indica un risultato positivo.

Nota: in caso di multipositivi, 'utente deve essere consapevole di questa
condizione unica, poiché entrambe le infezioni possono presentare sintomi
simili ma variano nel trattamento.

Sinoti che il test fornisce risultati preliminari.
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ITALIANO

INTERPRETAZIONE DEL TEST

NEGATIVO

La presenza della sola linea di controllo “C” , senza alcuna C

linea di test (“FLU B”, “FLU A”, “COV 19”), nella finestra

dei risultati indica un risultato negativo.

28 >Z =Z

NON VALIDO

Se la linea di controllo (“C”) non & visibile
allinterno della finestra dei risultati dopo
aver eseguito il test, il risultato e considerato
non valido (anche se la linea del test potrebbe
essere visibile).

Le istruzioni potrebbero non essere state
seguite correttamente. Si consiglia di
attendere 4 ore, leggere di nuovo le istruzioni
per 'uso e raccogliere un nuovo campione

e ripetere il test utilizzando un nuovo
dispositivo di test.

e
HHs

3§ >8 =g

3§ >g wg

9 Smaltire il dispositivo usato secondo
le normative locali e il protocollo
di smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.
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Over de test
Inleiding

De coronavirusziekte (COVID-19) is een infectieziekte die wordt veroorzaakt
door een pas ontdekt coronavirus, het severe acute respiratory syndrome-
coronavirus 2 (SARS-CoV-2).! SARS-CoV-2 is een B-coronavirus, wat een
omhuld niet-gesegmenteerd positief-sense RNA-virus is.2 Het wordt verspreid
door overdracht van mens op mens via druppeltjes of rechtstreeks contact.
Volgens het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de incubatieperiode
1tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. Bij patiénten met longontsteking
veroorzaakt door SARS-CoV-2 was koorts het meest voorkomende symptoom,
gevolgd door hoesten.? Influenza, gewoonlijk ‘griep’ genoemd, is een infectieziekte
die door influenzavirussen wordt veroorzaakt. De symptomen variéren van mild
tot ernstig en omvatten vaak koorts, loopneus, keelpijn, spierpijn, hoofdpijn,
hoesten en vermoeidheid. Deze symptomen beginnen meestal 1-4 dagen na
blootstelling aan het virus en duren ongeveer 2-8 dagen.®

Testprincipe

Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) bevat een
membraanstrip die vooraf gecoat is met geimmobiliseerde anti-SARS-CoV-2,
anti-influenza A- en anti-influenza B-antilichamen op de testlijn en muis-
monoklonaal anti-kip-IgY op de controlelijn. Vier soorten goudconjugaten
(monoklonale antilichamen die specifiek zijn voor SARS-CoV-2, goudconjugaten
tegen influenza A en influenza B en goudconjugaat tegen kip-IgY) bewegen zich
chromatografisch omhoog op het membraan en reageren respectievelijk met
anti-SARS-CoV-2-, anti-influenza A-, anti-influenza B-antilichamen en vooraf
gecoat muis-monoklonaal anti-kip-IgY-antilichaam. Bij een positieve uitslag
vormt elk pathogeen van SARS-CoV-2, influenza A en influenza B een testlijn

in het resultatenvenster. Noch de testlijn noch de controlelijn zijn zichtbaar in het
resultatenvenster voor het aanbrengen van het patientmonster. Een zichtbare
controlelijn is vereist om aan te geven dat een testresultaat geldig is.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is een in vitro-diagnostische
sneltest voor de kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2 en influenza A&B-
antigeen (Ag) in menselijke nasofaryngeale uitstrijkjes van personen die voldoen
aan de klinische en/of epidemiologische criteria voor COVID-19 en/of influenza.

Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is voor professioneel gebruik
en is bedoeld om te worden gebruikt als hulpmiddel bij het diagnosticeren van
SARS-CoV-2- en influenza-infectie. Het product kan worden gebruikt in een
laboratorium- en een niet-laboratoriumomgeving.

De test levert voorlopige testresultaten. Negatieve resultaten sluiten een infectie
met SARS-CoV-2 en influenza A&B niet uit en kunnen niet worden gebruikt als
de enige basis voor behandeling of andere besluitvorming. Negatieve resultaten
moeten worden gecombineerd met klinische observaties, de voorgeschiedenis van
de patiént en epidemiologische informatie.

Meegeleverde materialen

. 10 testhulpmiddelen, afzonderlijk verpakt in een foliezakje met droogmiddel

. 10 extractiebufferbuisjes in een foliezakje

. 10 kapjes voor druppeldop

. 10 gesteriliseerde wattenstaafjes voor nasofaryngeale monsterafname
. 1buizenrekje

. 1 gebruiksaanwijzing met beknopte naslaggids

Vereiste, maar niet-meegeleverde materialen

. Persoonlijke beschermingsmiddelen volgens plaatselijke aanbevelingen
(d.w.z. jasschort/labjas, gezichtsmasker, gelaatsscherm/oogbescherming
en handschoenen)

. Timer

. Container voor biologisch gevaarlijk afval
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Actieve bestanddelen van de hoofdonderdelen

«  Testhulpmiddel
Goudconjugaat: monoklonale antilichamen tegen SARS-CoV-2 Ag,
anti-influenza A Ag en B Ag - goudcolloide en kip-IgY - goudcolloide;
testlijn: muis-monoklonaal anti-SARS-CoV-2, muis-monoklonaal anti-
influenza A en fragment, antigeenbindend anti-influenza B; controlelijn:
muis-monoklonaal anti-kip-IgY

. Buffer: tricine, natriumchloride, Tween 20, Tergitol 15-S-9, natriumazide

(<0,1%)

Bewaring en stabiliteit van de testkit

1. De testkit moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 2 - 30 °C.
De kit of de onderdelen ervan mogen niet worden ingevroren.

2. Wanneer de kit in een koelkast wordt bewaard, moeten alle onderdelen ten
minste 30 minuten voor het uitvoeren van de test op kamertemperatuur
(15 - 30 °C) worden gebracht. Open het zakje niet zolang de onderdelen op
kamertemperatuur komen.

3. Voer de test onmiddellijk uit nadat u het testhulpmiddel uit het foliezakje hebt

gehaald.

Gebruik de testkit niet na de vervaldatum.

De houdbaarheid van de kit staat vermeld op de buitenverpakking.

Gebruik de testkit niet als het zakje beschadigd of de verzegeling verbroken is.

No oA

Directe uitstrijkjes moeten onmiddellijk na afname worden getest. Wanneer
onmiddellijk testen niet mogelijk is, kan het uitstrijkje tot maximaal 2 uur
voor het testen op kamertemperatuur (15 - 30 °C) worden bewaard in een
testbuisje dat gevuld is met extractiebuffer.

Waarschuwingen

1. Uitsluitend voor in vitro-diagnostisch gebruik. Gebruik het testhulpmiddel en de
onderdelen van de kit niet opnieuw.

2. Dezeinstructies moeten strikt worden opgevolgd door een ervaren
zorgverlener om nauwkeurige resultaten te verkrijgen. Alle gebruikers
moeten de instructies lezen voordat zij een test uitvoeren.
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Niet eten of roken tijdens het hanteren van monsters.

Draag beschermende handschoenen tijdens het hanteren van monsters en
was de handen daarna grondig.

Voorkom spatten of aerosolvorming van monsters en buffer.

Ruim gemorste vloeistof grondig op met een geschikt ontsmettingsmiddel.
Ontsmet en verwijder alle monsters, reactiekits en mogelijk besmette
materialen (d.w.z. wattenstaafje, extractiebufferbuisje, testhulpmiddel) in
een container voor biologisch gevaarlijk materiaal alsof het infectieus afval
is en voer af volgens de geldende plaatselijke voorschriften.

Meng of verwissel geen verschillende monsters.

Meng geen reagens met reagens voor een ander product.

Bewaar de testkit niet in direct zonlicht.

Om besmetting te voorkomen, mag u de kop van het wattenstaafje niet
aanraken bij het openen van het zakje met het wattenstaafje.

Het gesteriliseerde wattenstaafje mag alleen worden gebruikt voor het
afnemen van een nasofaryngeaal monster.

Om kruisbesmetting te voorkomen, mogen de wattenstaafjes niet opnieuw
worden gebruikt voor monsterafname.

Verdun het afgenomen monster niet met andere oplossingen behalve de
bijgeleverde buffer.

De buffer bevat < 0,1% natriumatzide als conserveermiddel, dat giftig kan zijn
als het wordt ingeslikt. Bij het weggooien via de gootsteen moet de buffer
worden doorgespoeld met een grote hoeveelheid water.®

Testprocedure (zie afbeeldingen)

Nasofaryngeale uitstrijkjes
NB: Zorgverleners moeten zich houden aan persoonlijke veiligheidsrichtlijnen,

waaronder het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen.

Testvoorbereiding

1.

Wanneer de kit in een koelkast wordt bewaard, moeten alle onderdelen ten
minste 30 minuten voor het uitvoeren van de test op kamertemperatuur
(15 - 30 °C) worden gebracht. Open het zakje niet zolang de onderdelen op

kamertemperatuur komen.
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Haal het testhulpmiddel uit het foliezakje. Plaats het op een vlak, horizontaal
en schoon oppervlak.

Houd het extractiebufferbuisje rechtop en verwijder de folie. Plaats het
extractiebufferbuisje in de buizenhouder.

Afname en extractie van nasofaryngeale monsters

1.

2.

7.

8.

Kantel het hoofd van de patiént lichtjes naar achteren, ongeveer 45-70
graden, om de doorgang vanaf de voorkant van de neus recht te maken.
Steek het wattenstaafje in het neusgat, parallel aan het gehemelte.

AN Let op: Gebruik het wattenstaafje dat is bedoeld voor nasofaryngeale
monsterafname dat in de testkit is meegeleverd.

Het wattenstaafje moet een diepte bereiken die geljk is aan de afstand van de
neusgaten tot de buitenste opening van het oor.

AN Let op: Als u weerstand voelt tijdens het inbrengen van het
wattenstaafje, verwijdert u het wattenstaafje en probeert u het in het andere
neusgat in te brengen.

Wrijf en rol het wattenstaafje zachtjes 5 keer. Laat het wattenstaafje enkele
seconden zitten om afscheidingen op te nemen.

Verwijder het wattenstaafje langzaam terwijl u het ronddraait en plaats het in
het extractiebufferbuisje.

Draai de punt van het wattenstaafje rond in de buffervloeistof in het
extractiebufferbuisje, waarbij u ten minste vijf keer tegen de wand van het
buisje aanduwt, en knijp het wattenstaafje dan uit door met uw vingers het
buisje samen te knijpen.

Gooi het gebruikte wattenstaafje weg volgens de plaatselijke voorschriften
en het protocol voor de afvoer van biologisch gevaarlijk afval.

Druk de druppeldop stevig op het extractiebufferbuisje.

NEDERLANDS

Reactie met testhulpmiddel

1.

2.

Plaats 4 druppels van het geéxtraheerde monster verticaal in het welletje

op het hulpmiddel.

ﬁ Let op: Het testhulpmiddel niet aanraken of verplaatsen tot de test is

voltooid en klaar is voor aflezen.

Start de timer. Lees het resultaat na 15 minuten af. Lees het resultaat niet
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eerder dan na 15 minuten of later dan na 20 minuten af.

Sluit de druppeldop af met het kapje en gooi het extractiebufferbuisje weg
volgens de plaatselijke voorschriften en het protocol voor de afvoer van
biologisch gevaarlijk afval.

Gooi het gebruikte hulpmiddel weg volgens de plaatselijke voorschriften en
het protocol voor de verwijdering van biologisch gevaarlijk afval.

Testbeperkingen

1.

De inhoud van deze kit is bedoeld voor gebruik voor de professionele en
kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2- en influenza A&B-antigenen uit
nasofaryngeale uitstrijkjes. Andere soorten monsters kunnen tot onjuiste
resultaten leiden en mogen niet worden gebruikt.

Het niet opvolgen van de instructies voor de testprocedure en de
interpretatie van de testresultaten kan de testprestaties nadelig beinvioeden
en/of ongeldige resultaten opleveren.

Er kan een negatief testresultaat worden verkregen als het monster

niet goed is afgenomen, geéxtraheerd of overgebracht. Een negatief
testresultaat sluit de mogelijkheid van infectie met SARS-CoV-2 en
influenza A&B niet uit en moet worden bevestigd aan de hand van een
viruskweek of een moleculaire assay.

Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere pathogenen niet uit.
De testresultaten moeten worden geévalueerd in samenhang met andere
klinische gegevens waarover de arts beschikt.

Als het testresultaat eerder dan na 15 minuten of later dan na 20 minuten
wordt afgelezen, kan dat een onjuist resultaat te zien geven.

Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is niet bedoeld voor
het detecteren van defecte (niet-infectieuze) virussen tijdens de latere
stadia van virale uitscheiding die met moleculaire PCR-tests kunnen worden
opgespoord.”

Positieve uitslagen kunnen voorkomen in gevallen van infectie met
SARS-CoV of albumine.

Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is niet geévalueerd

voor de volgende influenzastammen, zoals bedoeld in de WHO-
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richtsnoeren: A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10.  Wacht 4 uur voordat u de test herhaalt na een ongeldig resultaat.

11. Klinische prestaties werden geevalueerd met ingevroren monsters, en de
testprestaties kunnen anders zijn met verse monsters.

Kwaliteitscontrole

Procedurele controles

Het testhulpmiddel heeft op het oppervlak een controlelijn (‘C’) en testlijnen
(‘FLU B, ‘FLU A, ‘COV 19°). Noch de testlijn noch de controlelijn zijn zichtbaar
in het resultatenvenster voor het aanbrengen van het monster. De controlelijn
wordt gebruikt voor procedurele controle en moet altijd verschijnen als de
testprocedure correct is uitgevoerd en de testreagentia van de controlelijn
werken.

Externe controles

Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik van materialen voor externe
controles aan. Gebruikers moeten de nationale en lokale richtlijnen betreffende
de frequentie van externe controletests volgen. Specifieke positieve controles
kunnen worden besteld onder het volgende catalogusnummer: 62FK11C.

Prestatiekenmerken

1. Kilinische prestaties met NP-monster van Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)
Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) is ontworpen
voor nasofaryngeale monsterafname uit één neusgat. De prestaties van
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) werden vastgesteld met
nasofaryngeale wattenstaafjes die zijn getest in Korea in september 2021
met 100 COVID-19 positieve, S50 influenza A positieve en 50 influenza
B positieve monsters, en 200 negatieve monsters voor COVID-19- en
influenza A en B-antigeen.

De monsters werden afgenomen bij personen die symptomen van influenza
Aen B en/of COVID-19 vertoonden. Eén monster werd afgenomen voor

het testen met Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) en een
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ander voor PCR. De uitstrijkjes werden afgenomen en geéxtraheerd in
virale transportmedia. De monsters werden na afname bevroren en voor de
tests ontdooid. De prestaties van het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) werden geévalueerd aan de hand van een vergelijking met een

RT-PCR-methode met CE-markering.

Uit het onderzoek bleek een sensitiviteit van 88,0% (95% BI: 80,0-93,6%)
en een specificiteit van 100,0% (95% BI: 98,2-100,0%) voor SARS-CoV-2;
een sensitiviteit van 92,0% (95% BI: 80,8-97,8%) en een specificiteit van
100,0% (95% BI: 98,2-100,0%) voor influenza A; en een sensitiviteit van
100,0% (95% BI: 92,9-100,0%) en een specificiteit van 100,0% (95% Bl:
98,2-100,0%) voor influenza B.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)-resultaten voor NP COVID-19

RT-PCR Totale Totale
SARS-CoV-2 sensitiviteit | specificiteit
Positief | Negatief | Totaal | (95%BI) | (95%BI)
Panbio™ Positief 88 0 88
COVID-19/ - 88,0% 100,0%
F|u A&B Negatlef 12 200 212 (80,0_ (98,2'
i 93,6% 100,0%
3:‘:;* Panel | sl [100 200  |300 ) )

. De positieve overeenkomst van het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) is hoger bij monsters met Ct-waarden < 30 met een sensitiviteit
van 94,4% (95% BlI: 87,5-98,3%) en lager bij monsters met Ct-waarden
> 30 met een sensitiviteit van 30,0% (95% BI: 6,7-65,3%) voor SARS-
CoV-2. Zoals in literatuurverwijzingen 7-9 wordt gesuggereerd, zijn

patiénten met Ct-waarden > 30 niet langer besmettelijk.”8?
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)-resultaten voor NP influenza A

RT-PCR Totale Totale
Influenza A sensitiviteit | specificiteit
Positief | Negatief | Totaal | (95%BI) | (95%BI)
Panbio™ Positief 46 0 46
COVID-19/ . 92,0% 100,0%
FluA&B Negatlef 4 200 204 (80,8- (98,2-
Rapid Panel 97,8%) 100,0%)
(NP) Totaal 50 200 250
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)-resultaten voor NP influenza B
RT-PCR Totale Totale
Influenza B sensitiviteit | specificiteit
Positief | Negatief | Totaal | (95%BIl) | (95% BI)
Panbio™ Positief 50 0 50
COVID-19/ . 100,0% 100,0%
FluAB Negatlef 0 200 200 (92’9_ (98,2-
i 100,0%. 100,0%
f;',’,';’ Panel | rotaal |50 200|250 ) )

2.  Detectielimiet
De detectielimiet van het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
werd bepaald op de volgende virusstammen:
« 154 X102 TCIDyo/ml van SARS-CoV-2, geisoleerd uit een bevestigde

COVID-19-patiént in Korea.

« 4,07 X10?TCIDgy/ml van Influenza A HIN1/California/07/09-stam.
« 114 X102 TCIDgo/ml van Influenza A H3N2/Perth/16/09.
. 2,46 X10% IU/ml Influenza B/Wisconsin/1/2010.
Deze virale influenza A-stammen werden verkregen van ZeptoMetrix met
titerinformatie. De prestatiekenmerken voor het influenza A-virus kunnen
verschillen naar gelang de subtypes, de regio en het jaar van optreden,
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aangezien influenza A-virussen kleine aminozuurveranderingen in het doel-

epitoopgebied hebben ondergaan.

Hook Effect

Eris geen hook effect bij:

« 1,0X10°#TCID, /ml met SARS-CoV-2-kweekvloeistof, geisoleerd
uit een bevestigde COVID-19-patiént in Korea.

« 117 X10°TCID, /ml met Influenza A H1IN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml met Influenza A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 IU/ml met Influenza B/Wisconsin/1/2010.

« 50X107*TCID, /ml met Influenza A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10°TCID, /ml met Influenza A/Denver/1/57.

«  5,0X10% TCID, /ml met Influenza A/Hongkong/8/68.

Kruisreactiviteit

De kruisreactiviteit van het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
werd geévalueerd door 76 virussen en 37 andere micro-organismen te testen
(5 replicaten van elk). De humane influenza A-stammen reageerden, zoals
verwacht, met de influenza A-testlijn en vertoonden geen kruisreactie met
de influenza B- of COVID-19-testlijnen. De humane influenza B-stammen
reageerden, zoals verwacht, met de influenza B-testlijn en vertoonden geen
kruisreactie met de influenza A- of COVID-19-testlijnen. De niet-humane
influenzastammen reageerden niet met de influenza A-, B- of COVID-19-
testlijnen. Het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) heeft
kruisreactiviteit met humaan SARS-coronavirusnucleoproteine (SARS-CoV)
bij een concentratie van 2 200 pg/ml, vanwege de hoge homologie van

SARS-CoV met SARS-CoV-2 (79,6%).
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Geteste virussen

SARS-CoV- Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
nucleoproteine (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/ FMN/AT) (A/Hongkong/8/68) (AtVictoria/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 e Influenza A H7N1
(A/ China/2006) 04-20/2015)* (Afturkey/ ltaly/4602/99)
Influenza A H7N2 Influenza A H7N7 Influenza B
(A/ ruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Florida/78/2015,
New Jersey/563/2006)" | Netherlands/1/03)* Victoria-lijn)
Geteste virussen

Influenza B

) Influenza B Influenza B
E(B/ Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59, Victoria-ljn) | (BIGL/739/54)

'amagata-lijn)
Influenza B Influenza B |nﬂue}'\za B'
(B /Maiwan/2/62) E}B/Mqlax§la/2506/04, (B/WISCOnS'.In/1/2010,
ictoria-lijn) Yamagata-lijn)

Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B
(A/Wisconsin/588/2019)/ | (A/Cambodia/ (B/Phuket/3073/2013,
(AWVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata-lijn)
Influenza B
(B/Washington/02/2019,
Victoria-lijn)

* niet-humane influenzastam
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Er was geen kruisreactie met de hierna vermelde virussen en micro-

organismen.
Geteste virussen

HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Humaan adenovirus 1
Humaan adenovirus 2 Humaan adenovirus 3 Humaan adenovirus 4
Humaan adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Humaan adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein-barrvirus Humaan herpesvirus (HSV) 1
Humaan herpesvirus (HSV) 2 | Humaan cytomegalovirus Bofvirus

Para-influenzavirus type 4A

Para-influenzavirus type 4B

Para-influenza type 1

Para-influenza type 2

Para-influenza type 3

Humaan respiratoir syncytieel
virus A

Humaan respiratoir syncytieel

virus B Mazelenvirus hMPV 16 type Al
Humaan rhinovirus type 1B Rhinovirus type A2 Humaan rhinovirus 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Sendai-virus
Rubellavirus Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4
Coxsackievirus BS Humaan echovirus 2 Humaan echovirus 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Humaan enterovirus 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68
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Geteste micro-organismen

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 (PJP)
. . . Verzameld menselijk

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa J

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

Streptococcus bovis Streptococcus oralis . u

haemolyticum

Staphylococcus aureus

5. Storende stoffen

De volgende 53 potentieel storende stoffen (5 replicaten van elk) hebben
geen invloed op het Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP),

met uitzondering van albumine in concentraties van > 55 g/l.
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Type Geteste stoffen

Antinucleair
Mucine Menselik bloed | Bilirubine antilichaam

(ANA)

Endogeen Humaan

Bloedlipiden Hemoglobine Reumafactor anti-muis-

antilichaam
Albumine Mometason Lopinavir Acetylsalicylzuur
Fenylefrine Fluticason Ritonavir Ibuprofen
Oxymetazoline Chloorfeniramine | Arbidol Zwavel (sulfur)
Natriumchloride Difenhydramine | Levofloxacine Luffa opperculata
Neusspray (Nasal- Histamine . . ..
Crom) dibydrochloride Adzitromycine Benzocaine
Neusspray (Equate) | Histamine Meropenem Menthol
Beclometason Galphimia glauca | Tobramycine Acetaminofen

Histaminum . Mondspoelin
Exogeen Dexamethason hydrochloricum Mupirocine (Crest)P 8

Flunisolide Zanamivir Albuterol M.O nd§poe|ing

(Listerine)
Triamcinolonacetonide 5{,212;3? Efedrine xﬁgiﬁ—z:ltlg)g

. Guaifenesine
Budesonide Tamiflu (guaicolglycerine- | Heparine
(Oseltamivir) 4 P
ether)

Fenylpropanolamine
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Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid

De herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid van het Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel (NP) werden vastgesteld aan de hand van 3 positieve
monsters (matig, zwak, LoD-nabije concentratie) per stam (SARS-CoV-2,

influenza A HINT, influenza A H3N2 en influenza B) en negatieve monsters.

Er werden geen verschillen waargenomen binnen reeksen, tussen reeksen,
tussen lots, tussen locaties en tussen dagen.
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VOORBEREIDING

1

Wanneer de kit in een koelkast wordt bewaard, moeten alle onderdelen ten
minste 30 minuten voor het uitvoeren van de test op kamertemperatuur
(15 - 30 °C) worden gebracht. Open het zakje niet zolang de onderdelen

op kamertemperatuur komen.

NB: Zorgverleners moeten zich houden aan persoonlijke
veiligheidsrichtlijnen, waaronder het gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen.

Open de verpakking en controleer of deze de volgende items bevat:

Testhulpmiddel, afzonderlijk verpakt in een foliezakje met droogmiddel
Extractiebufferbuisje in het foliezakje

Druppeldop met kapje

Gesteriliseerd wattenstaafje voor nasofaryngeale monsterafname
Buizenhouder

Gebruiksaanwijzing met beknopte naslaggids

ourwN

Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel (NP) gebruikt.

Controleer de vervaldatum op de doos van de kit. Als de vervaldatum
verstreken is, neem dan een andere kit voor gebruik.

)

Open het foliezakje van het testhulpmiddel en identificeer het volgende:

1. Resultatenvenster «m]> © ®®®: 4 druppels van het geéxtraheerde

2. Welletje monster
Label vervolgens het . 8 F e —Deess
hulpmlddel met de é ’EE}@ i Og @ SiLcA GEL|
patiéntidentificatie. m*s: v g )
© 3]
\ A\
1 2
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TESTPROCEDURE

Houd het extractiebufferbuisje rechtop
en verwijder de folie. Plaats het
extractiebufferbuisje in de buizenhouder.

I

2 Kantel het hoofd van de patiént iets naar
achteren (ongeveer 45-70 graden). %
Steek het wattenstaafje in het neusgat.
Wrijf en rol het wattenstaafje zachtjes 5X
5 keer. Laat het wattenstaafje enkele
seconden zitten. Haal het wattenstaafje
langzaam eruit.

3 Steek het wattenstaafje met monster

in het extractiebufferbuisje. Draai de 5
punt van het wattenstaafje rond in de X
buffervloeistof in het extractiebufferbuisje,
waarbij u ten minste vijf keer tegen de

wand van het buisje aanduwt, en knijp het
wattenstaafje dan uit door met uw vingers
i g 2l e

het buisje samen te knijpen.
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TESTPROCEDURE

4 Gooi het gebruikte wattenstaafje weg
volgens de plaatselijke voorschriften en
het protocol voor de afvoer van biologisch

gevaarlijk afval.

¢
e

5 Druk de druppeldop stevig op het

extractiebufferbuisje.

=g

«

6 Plaats 4 druppels van het geéxtraheerde
monster verticaal in het welletje op het

hulpmiddel.
A Let op: Het testhulpmiddel niet

aanraken of verplaatsen tot de test is
voltooid en klaar is voor aflezen.
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TESTPROCEDURE

7 Start de timer. Lees het resultaat na 15 minuten af.

Na 20 minuten mag het resultaat niet meer worden afgelezen.

NB: Er kan binnen

enkele minuten een

controlelijn (‘C) in < 0N

het resultatenvenster WACHT 15 MINUTEN
verschijnen, maar het kan

wel 15 minuten duren LEES AF NA

voordat er een testlijn 15-20 MINUTEN
(‘FLU B’, ‘FLU A,

‘COV 19') verschijnt.

volgens de plaatselijke voorschriften
en het protocol voor de afvoer van

biologisch gevaarlijk afval.

8 Sluit de druppeldop af met het kapje Ny
en gooi het extractiebufferbuisje weg

- 81 -

NEDERLANDS



NEDERLANDS

INTERPRETATIE TESTRESULTAAT

POSITIEF

+ Positief voor COVID-19: Aanwezigheid van twee
gekleurde lijnen (testlijn ‘COV 19’ en controlelijn ‘C")

in het resultatenvenster.

$§ >Z wg

« Positief voor influenza A: Aanwezigheid van twee C
gekleurde lijnen (testlijn ‘FLU A’ en controlelijn ‘C’)

in het resultatenvenster.

« Positief voor influenza B: Aanwezigheid van twee C
gekleurde lijnen (testlijn ‘FLU B’ en controlelijn ‘C’)
in het resultatenvenster.

3§ >E wg

+ Meervoudig positief: Aanwezigheid van drie C
of vier gekleurde lijnen (testlijn ‘FLU B,
‘FLU A’, ‘COV 19’ en controlelijn ‘C’) in het

resultatenvenster.

=s§ >Z wg

A Let op: De aanwezigheid van een testlijn (‘FLU B’, ‘FLU A’, ‘COV 19),

hoe vaag ook, is een positief resultaat.

NB: In het geval van meervoudig positieven moet de gebruiker zich bewust
zijn van deze unieke situatie, aangezien deze zich kunnen presenteren met
vergelijkbare symptomen, maar een andere behandeling behoeven.

Denk eraan dat het om voorlopige testresultaten gaat.
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INTERPRETATIE TESTRESULTAAT

NEGATIEF

De aanwezigheid van alleen de controlelijn (‘C’) en
geen testlijn (‘FLU B’, ‘FLU A’, ‘COV 197) in het

resultatenvenster duidt op een negatief resultaat.

28 >Z =Z

ONGELDIG

Als de controlelijn (‘C’) na het uitvoeren C
van de test niet zichtbaar is in het
resultatenvenster, wordt het resultaat als
ongeldig beschouwd (ook al is de testlijn wel
zichtbaar).

LH-

3§ >8 =g

Het is mogelijk dat de instructies niet

correct zijn opgevolgd. Het wordt

aanbevolen om 4 uur te wachten, de ¢
gebruiksaanwijzing nogmaals te lezen, een

nieuw monster af te nemen en dit opnieuw m
te testen met een nieuw testhulpmiddel.

3§ >g wg

9 Gooi het gebruikte hulpmiddel weg
volgens de plaatselijke voorschriften
en het protocol voor de verwijdering

van biologisch gevaarlijk afval.
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Om testen

Indledning

Coronavirussygdommen (COVID-19) er en infektionssygdom forarsaget af et
nyopdaget coronavirus, svéert akut luftvejssyndrom-coronavirus 2 (SARS-CoV-2).!
SARS-CoV-2 er et -coronavirus, som er et kappet, ikke-segmenteret, positivt
polariseret RNA-virus.2 Det spredes ved overforsel fra menneske til menneske
gennem draber eller direkte kontakt. Baseret pa de aktuelle epidemiologiske
undersegelser er inkubationstiden 1til 14 dage, for det meste 3 til 7 dage. Blandt
patienter med lungebetaendelse forarsaget af SARS-CoV-2 var feber det mest
almindelige symptom efterfulgt af hoste.? Influenza er en infektionssygdom
forarsaget af influenzavira.* Symptomerne spaender fra milde til svaere og omfatter
ofte feber, snue, ondt i halsen, muskelsmerter, hovedpine, hoste og traethed. Disse
symptomer begynder typisk 1-4 dage efter eksponering for virusset og varer i ca.
2-8 dage®

Testprincip

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

en membranstrimmel, der er belagt med immobiliseret anti-SARS-CoV-2-,
influenza A- og influenza B-antigen pa testlinjen og monoklonalt anti-kylling-1gY
fra mus pa kontrollinjen. Fire typer guldkonjugater (monoklonale antistoffer, der
er specifikke for SARS-CoV-2-, influenza A- og influenza B-guldkonjugater

og kylling-lgY-guldkonjugat) beveeger sig kromatografisk op ad membranen og
reagerer med henholdsvis anti-SARS-CoV-2-, anti-influenza A-, anti-influenza
B-antistoffer og belagt monoklonalt anti-kylling-lgY-antistof fra mus. Ved et
positivt resultat vil hvert SARS-CoV-2-, influenza A- og influenza B-patogen
danne en testlinje i resultatvinduet. Hverken testlinjen eller kontrollinjen er
synlige i resultatvinduet, inden patientpreven paferes. En synlig kontrollinje er
pakreevet for at angive, at et testresultat er gyldigt.

DANSK

Tilsigtet brug

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er en hurtig in vitro-diagnostisk
test til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2- og influenza A&B-antigen (Ag)

i humane nasopharynxpodeprever fra personer, der opfylder de kliniske og/eller

epidemiologiske kriterier for COVID-19 og eller influenza.
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er til professionel brug og er
beregnet til at blive brugt som hjalpemiddel ved diagnosticering af SARS-CoV-2-
og influenzainfektion. Produktet kan bruges i laboratorie- og ikke-
laboratorieomgivelser.

Testen giver forelebige testresultater. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2- og influenza A&B-infektion, og de kan ikke bruges som det eneste
grundlag for behandling eller andre beslutninger vedrerende patientbehandling.
Negative resultater skal kombineres med kliniske observationer, patientanamnese
og epidemiologisk information.

Leverede materialer

. 10 testenheder med terremiddel i individuelle folieposer

. 10 ekstraktionsbufferrer i en foliepose

. 10 dysehatter

. 10 steriliserede nasopharynxpodepinde af skum til preveindsamling
. 1 rerstativ

DANSK

. 1brugsanvisning med lynvejledning

Nodvendige materialer, der ikke medfelger

. Personligt beskyttelsesudstyr i henhold til lokale anbefalinger (dvs. kittel,
mundbind, ansigtsmaske/sikkerhedsbriller og handsker)

o Timer

. Beholder til biologisk farligt materiale
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Hovedkomponenternes aktive indholdsstoffer

Testenhed

Guldkonjugat: Monoklonale antistoffer mod SARS-CoV-2-antigen, anti-
influenza A-antigen og anti-influenza B-antigen - guldkolloid og kylling IgY -
guldkolloid. Testlinje: Monoklonalt anti-SARS-CoV-2 fra mus, monoklonalt
anti-influenza A og Fab-fragment anti-influenza B fra mus. Kontrollinje:
Monoklonalt anti-kylling-lgY fra mus

Buffer: Tricin, natriumklorid, Tween 20, tergitol 15-S-9, natriumazid (<0,1 %)

Testseettets opbevaring og stabilitet

1.

Testsattet skal opbevares ved en temperatur mellem 2-30 °C. Nedfrys ikke
sattet eller dets komponenter.

2. Ved opbevaring i keleskab skal alle seettets komponenter udligne til
stuetemperatur (15-30 °C) i mindst 30 minutter, fer testen udfores. Abn ikke
posen, mens komponenterne kommer op pa stuetemperatur.

3. Udfer testen med det samme, nar testenheden er blevet taget ud af folieposen.

4.  Brugikke testsattet, efter at udlebsdatoen er overskredet.

5. Sattets holdbarhed er angivet pa den udvendige emballage.

6.  Testsaettet md ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller forseglingen er
brudt.

7. Direkte podeprover skal testes umiddelbart efter indsamling. Hvis der
ikke er mulighed for ojeblikkelig testning, kan podepraven opbevares i et
ekstraktionsbufferrer fyldt med ekstraktionsbuffer ved stuetemperatur
(15-30 °C) i op til 2 timer fer testningen.

Advarsler

1. Udelukkende til in vitro-diagnostisk brug. Testenheden og satkomponenterne méa
ikke genbruges.

2. Disse anvisninger skal felges neje af uddannet sundhedspersonale for at
opna nejagtige resultater. Alle brugere skal laese vejledningen, inden de
udferer en test.

3. Undlad at spise eller ryge under handtering af prover.
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Brug beskyttelseshandsker under handtering af prever, og vask haenderne
grundigt bagefter.

Undga sprejt eller aerosoldannelse fra prove og buffer.

Spildt materiale skal omhyggeligt renses op med et passende
desinfektionsmiddel.

Dekontaminer og bortskaf alle prever, reaktionskits og potentielt
kontaminerede materialer (dvs. podepind, ekstraktionsbufferrer, testenhed)
i en beholder til biologisk farligt materiale, som om de var smittefarligt affald,
og bortskaf i henhold til gaeldende lokale bestemmelser.

Bland ikke forskellige prover eller udskift dem med hinanden.

Bland ikke reagenserne med reagenser fra andre produkter.

Opbevar ikke testszttet i direkte sollys.

For at undgé kontaminering mé hovedet pa den medfelgende podepind ikke
berares, nar posen med podepinden abnes.

De steriliserede podepinde ma udelukkende bruges til indsamling af

DANSK

nasopharynxpr@ver .

For at undga krydskontaminering mé& podepindene til indsamling af prever
ikke genbruges.

Fortynd ikke den indsamlede podepreve med nogen anden oplesning end
den medfelgende buffer.

Bufferen indeholder <0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, som
kan vaere giftigt, hvis det indtages. Skyl med store maengder vand, nér det
bortskaffes i en handvask.®

Testprocedure (se figur)

Nasopharynx podeprover

Bemazrk: Sundhedspersonalet skal overholde retningslinjerne for personlig

sikkerhed, herunder brug af personligt beskyttelsesudstyr.

Klargoring af testen

1.

Ved opbevaring i keleskab skal alle sattets komponenter udligne til
stuetemperatur (15-30 °C) i mindst 30 minutter, for testen udferes. Abn ikke
posen, mens komponenterne kommer op pa stuetemperatur.
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Tag testenheden ud af folieposen. Placer den pé en plan, vandret og ren
overflade.

Hold ekstraktionsbufferreret opret og fern folien. Saet
ekstraktionsbufferreret i rerstativet.

Nasopharynxpreveindsamling og -ekstraktion

1.

2.

7.

8.

Vip patientens hoved en anelse bagover (ca. 45°-70°) for at rette passagen
fra naesens forende ud.

Indsaet podepinden gennem naeseboret parallelt med ganen.

A Forsigtig: Brug udelukkende nasopharynxpodepinden, som medfelger
i testkittet, til preveindsamling.

Pinden skal nd en dybde, som er lig med afstanden fra naeseborene til erets ydre
abning.

A Forsigtig: Hvis der opstar modstand under indfering af podepinden,
skal den tages ud og det skal forseges at fore den ind gennem det andet
naesebor.

Gnid og rul forsigtigt podepinden 5 gange. Lad podepinden blive siddende
i flere sekunder for at absorbere sekret.

Tag langsomt pinden ud, mens den drejes, og seet den ind i
ekstraktionsbufferroret.

Hvirvl spidsen af podepinden rundt i buffervaesken i ekstraktionsbufferreret,
idet den skubbes imod ekstraktionsbufferrarets vaeg mindst fem

gange, og tryk derefter vaesken ud af podepinden ved at klemme pa
ekstraktionsbufferreret med fingrene.

Bortskaf den brugte podepind i henhold til lokale bestemmelser og
protokollen for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Tryk dysehaetten fast pa ekstraktionsbufferreret.

Reaktion med testenhed

1.

Dispenser 4 draber ekstraheret prove lodret ned i prevebrenden pa enheden.
A Forsigtig: Handter eller flyt ikke testenheden, fer testen er afsluttet

og klar til aflaesning.

Start timeren. Aflaes resultatet efter 15 minutter. Aflaes ikke resultatet efter
mindre end 15 minutter eller efter 20 minutter.
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3.

4.

Luk dysen med haetten, og bortskaf ekstraktionsbufferreret i henhold til
lokale bestemmelser og protokollen for bortskaffelse af biologisk farligt affald.
Bortskaf den brugte enhed i henhold til lokale bestemmelser og protokollen
for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Testens begraensninger

1.

10.

1n.

Indholdet i dette kit skal bruges af professionelle til kvalitativ detektion af
SARS-CoV-2- og influenza A&B-antigen fra nasopharynxpodeprover.
Andre pravetyper kan fere til forkerte resultater og ma ikke bruges.
Manglende overholdelse af vejledningen til testprocedure og fortolkning
af testresultater kan have en negativ indflydelse pa testens ydelse og/eller
forarsage ugyldige resultater.

Et negativt testresultat kan forekomme, hvis preven blev indsamlet,
ekstraheret eller transporteret forkert. Et negativt testresultat eliminerer
ikke muligheden for SARS-CoV-2- og influenza A&B-infektion og skal

bekraeftes ved brug af virusdyrkning eller en molekyleer analyse.

DANSK

Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med andre patogener.
Testresultaterne skal evalueres sammen med andre kliniske data, der er til
radighed for laegen.

Afleesning af testresultater efter mindre end 15 minutter eller mere end
20 minutter kan give forkerte resultater.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er ikke beregnet til
detektion pa basis af et defekt (ikke-infektiest) virus i de senere stadier af
virusudskillelse, der muligvis kan detekteres ved molekylaere PCR-tests.’
Positive resultater kan forekomme i tilfaelde af infektion med SARS-CoV
eller albumin.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) blev ikke evalueret for
felgende influenzastammer i henhold til WHO's retningslinjer:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

Vent 4 timer, inden testen gentages efter et ugyldigt resultat.

Klinisk ydeevne blev evalueret med frosne prever, og testydelsen kan veere
anderledes med friske prover.
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Kvalitetskontrol

Procedurekontroller

Testenheden har en kontrollinje ("C") og testlinjer ("FLU B, "FLU A", "COV 19")
pa testenhedens overflade. Hverken testlinjen eller kontrollinjen er synlige i
resultatvinduet, inden en preve paferes. Kontrollinjen bruges til procedurekontrol
og skal altid forekomme, hvis testproceduren udferes korrekt og kontrollinjens
testreagenser fungerer.

Eksterne kontroller

God laboratoriepraksis anbefaler brug af eksterne kontrolmaterialer. Brugere
ber felge regionale, statslige og lokale retningslinjer vedrerende hyppigheden af
ekstern kontroltestning. Specifikke positive kontroller kan bestilles med felgende

katalognummer: 62FK11C.

Ydelsessegenskaberne

1. Kilinisk ydeevne med NP-prove af Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er beregnet til
nasopharynxpreveindsamling fra et nasebor. Ydeevnen for Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) blev etableret med
nasopharynxpodninger testet i Korea i september 2021 med prover for
COVID-19 og infulenza A&B-antigen, hvoraf der var 100 COVID-19
positive, SO influenza A positive, 50 influenza B positive og 200 negative
prover.

Prever blev indsamlet fra forsegspersoner, der havde symptomer pa
influenza A&B og/eller COVID-19. En preve blev indsamlet til test pa
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) og en anden til PCR.
Podninger blev indsamlet og ekstraheret i virale transportmedier. Prover
blev frosset efter indsamling og opteet fer testning. Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel (NP) ydeevne blev evalueret ved sammenligning med
en CE-maerket RT-PCR-metode.
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Undersegelsen viste en sensitivitet pa 88,0 % (95 % Cl: 80,0-93,6 %) og
en specificitet pa 100,0 % (95 % Cl: 98,2-100,0 %) for SARS-CoV-2,
en sensitivitet pa 92,0 % (95 % Cl: 80,8-97,8 %) og en specificitet pa
100,0 % (95 % ClI: 98,2-100,0 %) for influenza A, og en sensitivitet pa
100,0 % (95 % CI: 92,9-100,0 %) og en specificitet pa 100,0 %

(95 % Cl: 98,2-100,0 %) for influenza B.

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

RT-PCR Samlet Samlet
SARS-CoV-2 N ) sensitivitet | specificitet
Positiv | Negativ | lalt | (95%,c) | (95%CD
Panbio™ Positiv 88 0 88
COVID-19/ . 88,0% 100,0 %
FluA&B Negativ | 12 200 212 (80,0- (98.2-
Rapid Panel 936%) |100,0%)
(NP) lalt 100 200 300

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

overensstemmelse er hejere med prever med Ct-veerdier <30 med en

sensitivitet pa 94,4 % (95 % Cl: 87,5-98,3 %) og lavere med prever med
Ct-veerdier >30 med en sensitivitet pa 30,0 % (95 % Cl: 6,7-65,3 %) for
SARS-CoV-2. Som foreslaet i reference 7-9 er patienter med Ct-veerdier

>30 er ikke leengere smitsomme.

7,8,9

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

RT-PCR Samlet Samlet
Influenza A sensitivitet | specificitet
Positiv Negativ | lalt | (95%CI) | (95%CI)
Panbio™ Positiv 46 0 46
COVID-19/ . 920% 100,0 %
FluAgB | Negativ 4 200 204 |08 | (982
Rapid Panel 97,8 %) 100,0 %)
(NP) lalt 50 200 250
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)-resultater for NP influenza B

RT-PCR Samlet Samlet
Influenza B sensitivitet | specificitet
Positiv Negativ | lalt | (95%CI) | (95%CI)
Panbio™ Positiv 50 0 50
COVID-19/ . 100,0% [100,0%
FuAgB | Negativ |0 200 200 | (929- | (982-
Rapid Panel 100,0%) |100,0 %)
(NP) | alt 50 200 250
2.  Pavisningsgranse

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

blev bestemt pa felgende virusstammer:

« 1,54 X102 TCIDgy/ml SARS-CoV-2, som blev isoleret fra en patient i
Korea med bekraeftet COVID-19.

« 4,07 X102 TCIDgy/ml influenza A HIN1/Californien/07/09-stamme.

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

o 2,46 X10* IE/mlinfluenza B/Wisconsin/1/2010.

Disse influenza A-virusstammer blev tilvejebragt fra ZeptoMetrix med

titerinformation. Ydelsesegenskaberne for influenza A-virus kan desuden

variere afhangigt af undertyper, region og ar for forekomst, da influenza

A-vira har undergaet mindre aminosyreaendringer i malepitopregionen.

Hook-effekt

Der er ingen hook-effekt ved:

« 1,0X10°*TCID, /ml med SARS-CoV-2-dyrkningsvaeske, som blev
isoleret fra en patient i Korea med bekraftet COVID-19.

« 117 X10°TCID, /ml med influenza A HIN1/Californien/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml med influenza A H3N2/Perth/16/09.

. 1,40 X107 IE/ml med influenza B/Wisconsin/1/2010.

« 50X107*TCID, /ml med influenza A HIN1/New Jersey/8/76.

. 3,40 X10° TCID, /ml med influenza A/Denver/1/57.

. 5,0 X108 TCID,,/ml med influenza A/Hongkong/8/68.
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4. Krydsreaktivitet
Krydsreaktiviteten for Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
blev evalueret ved testning af 76 vira og 37 andre mikroorganismer
(5 replikater af hver). De humane influenza A-stammer reagerede som
forventet med influenza A-testlinjen og krydsreagerede ikke med influenza
B- eller COVID-19-testlinjerne. De humane influenza B-stammer
reagerede som forventet med influenza B-testlinjen og krydsreagerede
ikke med influenza A- eller COVID-19-testlinjerne. De ikke-humane
influenzastammer reagerede ikke med influenza A-, B- eller COVID-19-
testlinjerne. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) har
krydsreaktivitet med humant SARS-coronavirus-nukleoprotein ved en
koncentration pad 2200 pg/ml, fordi SARS-CoV har haj homologi (79,6 %)
med SARS-CoV-2.

Testede vira

SARS-CoV- Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
nukleoprotein (Californien/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
(AVTFMN/AT) (A/Hongkong/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 HSN2 Influenza A H7N1
e e Akyling/lowal (Akalkun/

04-20/2015)* Italien/4602/99)*
Influenza A H7N2 Influenza B
(Astenvender/ '(Etel’l‘ffH'j”Z:‘Z” 103y | (BIFlrida/78/2075,
New Jersey/563/2006) Ying Victoria-linje)
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Testede vira

Influenza B Influenza B

(B/Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59, Influenza B (B/GL/1739/54)

Yamagata-linje) Victoria-linje)

Influenza B Influenza B |nﬂuer\za BA

(B /Tawan/2/62) (B/Mglay§|§/2506/04, (BMlscon§|Q/1/2010,
Victoria-linje) Yamagata-linje)

Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B

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

(AlVictoria/2570/2019) e0826360/2020) Yamagata-linje)

Influenza B

(B/Washington/02/2019,

Victoria-linje)

* ikke-human influenzastamme

Der var ingen krydsreaktion med de vira og mikroorganismer, som er anfert nedenfor.

Testede vira
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Humant adenovirus 1
Humant adenovirus 2 Humant adenovirus 3 Humant adenovirus 4
Humant adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Humant adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein-Barr-virus Humant herpesvirus (HSV) 1
Humant herpesvirus (HSV) 2 | Humant cytomegalovirus Faresygevirus
Parainfluenzavirus type 4A Parainfluenzavirus type 4B Parainfluenza type 1
Parainfluenza type 2 Parainfluenza type 3 g:?;gﬁ\;:zftomk
e Meesingevius hMPV 16 type Al
Humant rhinovirus type 1B Rhinovirus type A2 Humant rhinovirus 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Sendaivirus
Rubellavirus Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4
Coxsackievirus BS Humant echovirus 2 Humant echovirus 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Humant enterovirus 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68

- 94 -




Testede mikroorganismer

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphy/!

Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae aphylococcus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri . s .

usonactenum Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius
necrophorum
g Neisseria sp. .

Haemophilus influenzae (,\Zszseerg;ﬁ ctamica) Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PIP)

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa | Poolet humant neeseskyl

. Corynebacteri .
Moraxella catarrhalis -orynebactenum Enterococcus faecium
diphtheriae
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . A bacteri

Streptococcus bovis Streptococcus oralis reanobactenum
haemolyticum

Staphylococcus aureus
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5. Interfererende stoffer
Felgende 53 potentielt interfererende stoffer (5 replikater af hver) har
ingen indflydelse pa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

med undtagelse af albumin i koncentrationer >55 g/l.

Type Testede stoffer
. - Anti-nuklezert
Mucin Humant blod Bilirubin antistof (ANA)
Endogent . . Rheumatoid | Humant
Blodipid Hzemoglobin faktor anti-mus-antistof
Albumin Mometason Lopinavir Acetylsalicylsyre
Phenylephrin Fluticason Ritonavir Ibuprofen
Oxymetazolin Klorfeniramin Arbidol Svov
Natriumchlorid Diphenhydramin | Levofloxacin | Luffa operculata
v
%] Nazsespray Histamin-dihy- . . .
g (NasalCrom) drochlorid Adzithromycin | Benzocain
Naesespray (Equate) | Histamin Meropenem | Menthol
Beclomethason Galphimia glauca | Tobramycin Acetaminofen
Exogent tarm;
8 Dexamethason ::: Ztrzrzl'lmrl‘;;:um Mupirocin Mundskyl (Crest)
Flunisolid Zanamivir Albuterol Mundsky! (Listerine)
. ., | Ribavirin . Mundsky!
Triamcinolonacetonid (Rebetol) Efedrin (Therabreath)
. Tamiflu Guaiacol- .
Budesonid (oseltamivir) glycerylether Heparin
Phenylpropanolamin

- 96 -




Repeterbarhed og reproducerbarhed

Repeterbarhed og reproducerbarhed for Panbio™ COVID-19/Flu A&B

Rapid Panel (NP) blev etableret ved brug af 3 positive prever (moderat, svag,
LoD-naerhedskoncentration) for hver stamme (SARS-CoV-2, influenza
AHINY, influenza A H3N2 og influenza B ) og en negativ prave. Der blev ikke
observeret nogen forskelle inden for kersel, mellem kersler, mellem partier,
mellem centre og mellem dage.

DANSK
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KLARGORING

1 Ved opbevaring i keleskab skal alle seettets komponenter udligne til
stuetemperatur (15-30 °C) i mindst 30 minutter, fer testen udferes.
Abn ikke posen, mens komponenterne kommer op pé stuetemperatur.

Bemaerk: Sundhedspersonalet skal overholde retningslinjerne for personlig
sikkerhed, herunder brug af personligt beskyttelsesudstyr.

2 Abn pakken, og se efter folgende:

Testenhed med terremiddel i individuel foliepose
Ekstraktionsbufferrer i foliepose

Dysehatte

Steriliseret nasopharynxpodepind af skum til preveindsamling
Rorstativ

Brugsanvisning med lynvejledning

cUhwN =

3 Lees disse anvisninger omhyggeligt inden brug af Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel (NP).

4 Se udlebsdatoen pa sattets aske. Hvis udlebsdatoen er overskredet,
skal der anvendes et andet sat.

5 Abn testenhedens folieposen, og se efter folgende:

1. Resultatvindue «m]) @ @@ : 4 driber af den ekstraherede prove
2. Prevebrend A
Meerk derefter s B P eces
enheden med %0 LLt " siueacel
patientidentifikatoren. pes: v
© 3]
\ A\
1 2
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TESTPROCEDURE

1 Hold ekstraktionsbufferreret opret og V)
flern folien. Seet ekstraktionsbufferreret
| rorstativet.

et

2 Vip patientens hoved bagover
(ca. 45°-70°). Fer podepinden ind
gennem naseboret. Gnid og rul
forsigtigt podepinden 5 gange. Lad 5X
podepinden blive siddende i flere

sekunder. Fjern langsomt pinden.

DANSK

3 Seet podepreven ind i
ekstraktionsbufferreret. Hvirvl spidsen 5
af podepinden rundt i bufferveesken i X
ekstraktionsbufferroret, idet den skubbes
imod ekstraktionsbufferrerets vaeg mindst

fem gange, og tryk derefter vaesken
ud af podepinden ved at klemme pa > J -

ekstraktionsbufferreret med fingrene.
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TESTPROCEDURE

4 Bortskaf den brugte podepind i henhold
til lokale bestemmelser og protokollen for

bortskaffelse af biologisk farligt affald.

| €

5 Tryk dysehtten fast pa

ekstraktionsbufferreret.

¥

Dispenser 4 draber ekstraheret preve
lodret ned i prevebrenden pa enheden.

A Forsigtig: Handter eller flyt ikke
testenheden, fer testen er afs|uttet og
klar til aflasning.
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TESTPROCEDURE

Start timeren. Aflas resultatet efter 15 minutter.

Resultatet ma ikke aflaeses efter 20 minutter.

Bemaerk: En kontrollinje

("C" kan vise sig i A N

resultatvinduet inden for

f& minutter, men det kan VENT 15 MINUTTER
tage op til 15 minutter,

inden der vises en LAS EFTER

testlinje ("FLU B, 15-20 MINUTTER

"FLU A", "COV 19").

DANSK

lokale bestemmelser og protokollen for

bortskaffelse af biologisk farligt affald.

8 Luk dysen med haetten, og bortskaf >
ekstraktionsbufferreret i henhold til
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FORTOLKNING AF TESTEN

POSITIV

o Positiv for COVID-19: Tilstedevaerelsen af to farvede
linjer (testlinje "CQOV 19" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

$§ >Z wg

o Positiv for influenza A: Tilstedevarelsen af to
farvede linjer (testlinje "FLU A" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

o Positiv for influenza B: Tilstedevarelsen af to
farvede linjer (testlinje "FLU B" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

3§ >E wg

o Flere positive: Tilstedeveerelsen af tre
eller fire farvede linjer (testlinje "FLU B,
"FLU A", "COV 19" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

C

=s§ >Z wg

A Forsigtig: Tilstedevaerelsen af enhver testlinje ("FLU B", "FLU A", "COV 19

angiver et positivt resultat, uanset hvor svag linjen er.

Bemaerk: | tilfeelde af flere positive, ber brugeren vaere opmarksom pa
denne unikke situation, da de kan have ens symptomer, men varierer

i behandling.

Bemaerk, at testen giver forelebige testresultater.
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FORTOLKNING AF TESTEN

NEGATIV

Tilstedeveerelsen af kontrollinjen ("C") alene og ingen

testlinje ("FLU B", "FLU A", "COV 19" i resultatvinduet

angiver et negativt resultat.

28 >Z =Z

UGYLDIG

Hvis kontrollinjen ("C") ikke er synlig

i resultatvinduet efter udferelsen af testen,
skal resultatet betragtes som ugyldigt

(selv hvis testlinjen er synlig).

Anvisningerne er muligvis ikke blevet fulgt
korrekt. Det anbefales at vente 4 timer,
laese brugsanvisningen igen og indsamle en

ny preve og teste igen med en ny testenhed.

e
HHs

3§ >g wg

3§ >g wg

9 Bortskaf den brugte enhed i
henhold til lokale bestemmelser
og protokollen for bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

- 103 -

DANSK




A propos du test

Introduction

La maladie a coronavirus (COVID-19) est une maladie infectieuse causée par un
coronavirus nouvellement découvert, le coronavirus 2 du syndrome respiratoire
aigu sévére (SARS-CoV-2).' Le SARS-CoV-2 est un B-coronavirus qui est

un virus 38 ARN de sens positif non segmenté enveloppé.? Il se propage par
transmission interhumaine via des gouttelettes ou par contact direct. Selon les
études épidemiologiques actuelles, la période d'incubation est de 1a 14 jours,
généralement de 3 a 7 jours. Parmi les patients atteints de pneumonie causée
par le SARS-CoV-2, la fiévre était le symptéme le plus courant, suivie de la
toux.? La grippe est une maladie infectieuse causée par des virus de la grippe.*
Les symptomes sont legers a sévéres et comprennent souvent de la fievre, un
écoulement nasal, des maux de gorge, des douleurs musculaires, des maux de
téte, de la toux et de la fatigue. Ces symptomes apparaissent généralement

13 4 jours aprés 'exposition au virus et durent environ 2 a 8 jours.®

Principe du test

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contient une
bande de membrane qui est pré-enduite d’anticorps anti-SARS-CoV-2,
anti-grippe A et anti-grippe B immobilisés sur la ligne de test, et d’anticorps
monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la ligne de contréle. Quatre types
de conjugués d’or (anticorps monoclonaux spécifiques aux conjugués or-SARS-
CoV-2, grippe A et grippe B, et au conjugué or-IgY de poulet) se déplacent vers
le haut de la membrane chromatographiquement et réagissent avec des anticorps
anti-SARS-CoV-2, anti-grippe A, anti-grippe B et 'anticorps monoclonal de
souris anti-lgY de poulet revétu, respectivement. Pour un résultat positif, chaque
agent pathogene du SARS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B formera une
ligne de test dans la fenétre de résultat. Nila ligne de test nila ligne de contrdle
ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant 'application de I'échantillon de
patient. Une ligne de controle visible est requise pour indiquer qu’un résultat de
test est valide.
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Utilisation prévue

Le Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) est un test rapide de
diagnostic in vitro pour la détection qualitative de I'antigéne (Ag) du SARS-CoV-2
et de la grippe A&B dans des échantillons humains sur écouvillon nasopharynge
provenant de personnes répondant aux critéres cliniques et/ou épidémiologiques

de la COVID-19 et/ou de la grippe.
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) est destiné a un usage

professionnel et est congu pour étre utilisé comme une aide au diagnostic de
Pinfection a SARS-CoV-2 et a la grippe. Le produit peut étre utilisé dans un
environnement de laboratoire et hors laboratoire.

Le test fournit des résultats de test préliminaires. Les résultats négatifs n'excluent
pas une infection a SARS-CoV-2 et a la grippe A&B, et ils ne peuvent pas étre
utilisés comme seule base pour le traitement ou d’autres décisions de prise en
charge. Les résultats négatifs doivent s'associer aux observations cliniques, aux
antécédents du patient et aux informations épidémiologiques.

Materiel fourni

. 10 dispositifs de test avec déshydratant dans des sachets en aluminium
individuels

. 10 tubes de tampon d’extraction dans un sachet en aluminium

. 10 capuchons de buse

. 10 écouvillons nasopharyngeés stérilisés en mousse pour le prélévement
d’échantillons

. 1 porte-tubes

. 1 mode d'emploi avec guide de référence rapide
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Matériel requis mais non fourni

Equipement de protection individuelle selon les recommandations locales
(c’est-a-dire, blouse/blouse de laboratoire, masque facial, écran facial/lunettes
et gants)

Minuteur

Conteneur pour déchets présentant un risque biologique

Principes actifs des composants principaux

Dispositif de test

Conjugué or : anticorps monoclonaux dirigés contre 'Ag du SARS-CoV-2,
I'Ag anti-grippe A et 'Ag anti-grippe B - colloide d'or et IgY de poulet

- colloide d’or, ligne de test : anticorps monoclonal de souris anti-SARS-
CoV-2, anticorps monoclonal de souris anti-grippe A et anticorps anti-
grippe B de liaison a 'antigéne de fragment, ligne de contrdle : anticorps
monoclonal de souris anti-IgY de poulet

Solution tampon : Tricine, chlorure de sodium, Tween 20, Tergitol 15-S-9,
azoture de sodium (< 0,1%)

Stockage et stabilité du kit de test

1.

2.

w

No v

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

Lorsqu'ils sont conservés au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre
ramenés a température ambiante (15 a 30 °C) pendant au minimum 30 minutes
avant d’effectuer le test. Ne pas ouvrir le sachet tant que les composants ne sont
pas a température ambiante.

Effectuer le test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test du sachet
en aluminium.

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

La durée de conservation du kit est indiquée sur 'emballage extérieur.

Ne pas utiliser le kit de test si le sachet est endommagé ou si le sceau est brise.
Les échantillons sur écouvillon direct doivent étre testés immédiatement
apres le prélevement. S'il nest pas possible de procéder immédiatement au
test, I'échantillon sur écouvillon peut étre conservé dans un tube de tampon
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d’extraction rempli de tampon d’extraction a température ambiante
(15230 °C) jusqu’a 2 heures avant le test.

Avertissements

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

2. Cesinstructions doivent étre strictement suivies par un professionnel de
santé formé pour obtenir des résultats précis. Tous les utilisateurs doivent lire
les instructions avant d’effectuer un test.

3. Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.

4.  Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons et se
|?ver soigneusement les mains par la suite.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosols sur 'echantillon et le
tampon.

6.  Nettoyer soigneusement les déversements a 'aide d’'un désinfectant
approprie.

7. Décontaminer et éliminer tous les échantillons, kits de réaction et le
matériel potentiellement contaminé (c’est-a-dire écouvillon, tube de
tampon d’extraction, dispositif de test) dans un conteneur de déchets
présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux et
éliminer conformément aux réglementations locales applicables.

8. Ne pas mélanger ou intervertir des échantillons différents.

9. Ne pas mélanger le réactif avec les réactifs d'autres produits.

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

11. Pour éviter toute contamination, ne pas toucher la téte de 'écouvillon fourni
lors de ouverture de la pochette de 'écouvillon.

12, Les écouvillons stérilisés ne doivent étre utilisés que pour le prélevement
d’échantillons nasopharyngeés.

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

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

15.  Le tampon contient < 0,1 % d’azoture de sodium, un conservateur qui peut
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étre toxique s'il est ingéré. En cas d’élimination dans un évier, rincer avec un
grand volume d’eau.®

Procédure de test (se reporter aux figures)

Echantillons par écouvillonnage rhinopharyngien

Remarque : les professionnels de santé doivent se conformer aux directives

de sécurité personnelle, y compris I'utilisation d’équipements de protection

individuelle.

Préparation du test

1.

Lorsquiils sont conservés au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent
étre ramenés a température ambiante (15 a 30 °C) pendant au minimum
30 minutes avant d’effectuer le test. Ne pas ouvrir le sachet tant que les
composants ne sont pas a température ambiante.

Retirer le dispositif de test du sachet en aluminium. Le placer sur une
surface plane, horizontale et propre.

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

Prélévement et extraction d’échantillons nasopharyngés

1.

2.

Incliner légérement la téte du patient vers larriére d’environ 45° & 70° pour

que le passage entre la partie avant du nez et le nasopharynx soit droit.
Insérer 'écouvillon dans la narine parallélement au palais.

/\ Attention : utiliser Pécouvillon nasopharynge prévu pour le prélevement

d’échantillons fourni dans le kit.

Lécouvillon doit atteindre une profondeur égale a la distance entre les narines et
ouverture externe de loreille.

louverture externe de foreill

/N Attention : en cas de résistance lors de insertion de I'écouvillon,

e retirer et essayer de |'insérer dans la narine opposée.

le ret t essayer de I dans | PP

Frotter et faire doucement tourner 'écouvillon 5 fois. Laisser I'écouvillon en
place pendant plusieurs secondes pour absorber les sécrétions.

Retirer lentement 'écouvillon en le faisant tourner et l'insérer dans le tube du

tampon d’extraction.
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Agiter Fembout de Pécouvillon dans le liquide tampon a l'intérieur du tube
du tampon d’extraction en poussant dans la paroi du tube de tampon
d’extraction au moins cing fois, puis extraire I'écouvillon en pressant le tube
c!u tampon d’extraction avec les doigts.

Eliminer Pécouvillon usagé conformément aux réglementations locales et
au protocole d’élimination des déchets présentant un risque biologique.
Appuyer fermement le capuchon de buse sur le tube du tampon
d’extraction.

Réaction avec le dispositif de test

1.

Verser 4 gouttes d’échantillon extrait verticalement dans le puits d’échantillon
sur le dispositif.

/\ Attention : ne pas manipuler ou déplacer le dispositif de test tant que le
test n'est pas terminé et prét a étre lu.

Démarrer le minuteur. Lire le résultat au bout de 15 minutes. Ne pas lire le
résultat avant 15 minutes ou aprés 20 minutes.

Fermer la buse a l'aide du capuchon et éliminer le tube de tampon
d’extraction conformément aux réglementations locales et au protocole
d’élimination des déchets présentant un risque biologique.

Eliminer le dispositif usagé conformément aux réglementations locales et
au protocole d’élimination des déchets présentant un risque biologique.

Limitations du test

1.

Le contenu de ce kit doit étre utilisé pour le prélévement par un
professionnel ainsi que pour la détection qualitative des antigenes du
SARS-CoV-2 et de la grippe A&B a partir d’un écouvillon nasopharyngé.
D’autres types d’échantillons peuvent conduire a des résultats incorrects et
ne doivent pas étre utilisés.

Le non-respect des instructions relatives a la procédure de test et a
Pinterprétation des résultats du test peut affecter négativement les
performances du test et/ou produire des résultats non valides.
SiPéchantillon a été prélevé, extrait ou transporté de maniére incorrecte,
le résultat peut étre négatif. Un résultat de test négatif n’élimine pas la

possibilité d’'une infection au SARS-CoV-2 et a la grippe A&B, et doit étre
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confirmé par une culture virale ou un dosage moléculaire.

4. Lesrésultats positifs du test nexcluent pas les co-infections avec d’autres
agents pathogenes.

5. Lesrésultats du test doivent étre évalués conjointement avec d’autres
données cliniques a la disposition du médecin.

6.  Lalecture des résultats du test avant 15 minutes ou aprés 20 minutes peut
donner des résultats incorrects.

7. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) n'est pas destiné a détecter
les virus défectueux (non infectieux) au cours des derniéres étapes de
I'excrétion virale qui pourraient étre détectés par des tests moléculaires PCR.’

8. Des résultats positifs peuvent survenir en cas d'infection au SARS-CoV ou
en présence d’albumine.

9.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) n’a pas été évalué pour les
souches de grippe suivantes, comme référencé par la directive de 'OMS :
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10.  Aprés un résultat non valide, attendre 4 heures avant de répéter le test.

1. La performance clinique a &té évaluée avec des échantillons congelés, et la
performance du test peut étre différente avec des échantillons frais.

Contréle qualité

Contréles de la procédure

Le dispositif de test comporte une ligne de contréle (« C ») et des lignes de test
(« FLU B », « FLU A », « COV 19 ») sur la surface du dispositif de test. Ni la ligne
de test ni la ligne de controle ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant
Fapplication d’un échantillon. La ligne de contréle est utilisée pour le controle

de la procédure et doit toujours apparaitre si la procédure de test est effectuée
correctement et si les réactifs de test de la ligne de controle fonctionnent.

Controles externes

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l'utilisation de matériel

de controle externe. Les utilisateurs doivent suivre les directives nationales,
régionales et locales concernant la fréquence des tests de controle externe.
Des contrdles positifs spécifiques peuvent étre commandés sous le numéro de

catalogue suivant : 62FK11C.
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Caractéristiques de performance

1

Performance clinique avec échantillon NP de Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP)

Le Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) est congu pour le
prélevement d’échantillons nasopharyngés dans une narine. La performance
de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) a été établie avec

des écouvillons nasopharyngés testés en Corée en septembre 2021:

100 étaient positifs a la COVID-19, 50 étaient positifs a la grippe A et

50 étaient positifs a la grippe B, tandis que 200 échantillons étaient négatifs
ala COVID-19 et a 'antigéne de la grippe A&B.

Les échantillons ont été prélevés sur des sujets qui présentaient des
symptomes de la grippe A&B et/ou de la COVID-19. Un échantillon a été
prélevé pour étre testé sur Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
et un autre pour les tests PCR. Les écouvillons ont été collectés et extraits
dans des milieux de transport viral. Les échantillons ont été congelés apres
leur collecte et décongelés avant d’étre testés. La performance de Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) a &té évaluée par comparaison avec
une méthode RT-PCR avec marquage CE.

L’étude a montré une sensibilité de 88,0 % (IC 3 95 % : 80,0-93,6 %) et
une spécificité de 100,0 % (IC 3 95 % : 98,2-100,0 %) pour SARS-CoV-2,
une sensibilité de 92,0 % (ICa 95 % : 80,8-97,8 %) et une spécificité de
100,0 % (ICa 95 % : 98,2-100,0 %) pour la grippe A, et une sensibilité de
100,0 % (ICa 95 %: 92,9-100,0 %) et une spécificité de 100,0 %
(ICa95%:98,2-100,0 %) pour la grippe B.
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Résultats du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pour échantillon
NP de COVID-19

RT-PCR Sensibilité | Specificite
SARS-CoV-2 globale globale
Positif | Négatif | Total | (1IC395%) | (IC395%)
Panbio™ Positif 88 0 88
COVID19/ 880%  |100,0%
Flu A&B Negatlf 12 200 212 (80,0- (98,2-
Rapid Panel 93,6 %) 100,0 %)
0:';';’ 1 Total 100 200|300

. La concordance positive du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) est plus élevée avec les échantillons présentant des valeurs de Ct <30
avec une sensibilitée de 94,4 % (IC a 95 % : 87,5-98,3 %) et plus faible avec
les specimens présentant des valeurs de Ct > 30 avec une sensibilité de
30,0% (ICa95%: 6,7-65,3 %) pour le SARS-CoV-2. Comme suggéré

dans la référence 7-9, les patients ayant des valeurs Ct > 30 ne sont plus

contagieux.”?
Résultats du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pour échantillon
NP de grippe A
RT-PCR Sensibilite | Specificite
Grippe A -~ . globale globale
Positif | Negatif | Total | (1IC395%) | (IC295%)
Panbio™ Positif 46 0 46
COVID-19/ [ . 92,0% 100,0 %
FluA&B Negatlf 4 200 204 (80,8- (98,2-
Rapid Panel 97.8% 100,0 %)
(,:f,';’ | Total 50 | 200 250 )
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Résultats du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) pour échantillon
NP de grippe B

RT-PCR Sensibilité | Spécificité
Grippe B - . globale globale
Positif | Négatif | Total | (1IC595%) | (IC395%)
Panbio™ | Positif |50 |0 50
COVID19/ [ 100,0% |100,0%
FluA&B Negatlf 0 200 200 (929- (98,2-
Rapid Panel 100,0%) |100,0%)
(:I';,'f | Total 50 |200 250

2. Limite de détection

La limite de détection du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

a eté déterminée sur les souches virales suivantes :

« 1,54 X102 TCIDgy/ml de SARS-CoV-2 qui a été isolé chez un patient
confirmé COVID-19 en Corée.

« 4,07 X10?TCIDgy/ml de la souche de grippe A HIN1/
California/07/09.

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

« 2,46 X10*1U/ml de grippe B/Wisconsin/1/2010.

Ces souches virales de la grippe A ont été obtenues aupres de ZeptoMetrix

avec des informations sur les titres. Les caractéristiques de performance

du virus de la grippe A peuvent étre différentes selon les sous-types, la

région et l'année de survenue puisque les virus de la grippe A ont subi des

changements mineurs des acides aminés dans la région de I'épitope cible.

3. Effet crochet
Il n'y a pas d’effet crochet a :
« 1,0X10°#TCID, /ml avec un liquide de culture de SARS-CoV-2 quia
été isolé chez un patient confirmé COVID-19 en Coree.
« 117 X10°TCID, /ml avec la grippe A HIN1/California/07/09.
« 117 X10°TCID, /ml avec la grippe A H3N2/Perth/16/09.
« 1,40 X107 1U/ml avec la grippe B/Wisconsin/1/2010.
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« 50X107*TCID,/ml avec la grippe A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10° TCID, /ml avec la grippe A/Denver/1/57.

. 5,0 X104 TCl D,,/ml avec la grippe A/Hong-Kong/8/68.

Réactivite croisee

La réactivité croisée du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

a été évaluée en testant 76 virus et 37 autres micro-organismes (5 réplicats
de chaque). Les souches humaines de la grippe A, comme prévu, ont réagi
avec la ligne de test de la grippe A et nont pas présenté de réaction croisée
avec les lignes de test de la grippe B ou de la COVID-19. Les souches
humaines de la grippe B, comme prévu, ont réagi avec la ligne de test de

la grippe B et n'ont pas présenté de réaction croisée avec les lignes de test
de la grippe A ou de la COVID-19. Les souches de grippe non humaines
n'ont pas réagi avec les lignes de test de la grippe A, de la grippe B ou de la
COVID-19. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) présente une
réactivité croisée avec la nucléoprotéine du coronavirus humain du SARS

a une concentration 2 200 pg/ml, le SARS-CoV ayant en effet une forte
homologie avec le SARS-CoV-2 (79,6 %).
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Virus testeés

Nucléoprotéine du Grippe AHIN1 Grippe AHIN1

SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)

Grippe AHIN1 Grippe AHIN1 Grippe HIN1

(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)

Grippe AHIN1 Grippe H3N2 Grippe AH3N2

(A/TFMN/47) (A/Hong-Kong/8/68) (AVictoria/3/75)

Grippe AH3N2 Grippe AH3N2 Grippe AH3N2

(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)

Grippe AHS5NI1 &EE&QSE‘:; Grippe AH7N1

(A/China/2006) 04-20/2015)* (Alturkey/Italy/4602/99)

Grippe AH7N2 Grippe AH7N7 Grippe B

(Afruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Florida/78/2015,

New Jersey/563/2006)" | Netherlands/1/03)* lignée Victoria)

Grippe B (B/Florida/4/2006, | Grippe B (B/Maryland/1/59, | -

lignée Yamagata) lignée Victoria) Grippe B (B/GL/739/54)
Grippe B Grippe B

Grippe B (B/Taiwan/2/62) (B/Malaysia/2506/04, (B/Wisconsin/1/2010,
lignée Victoria) lignée Yamagata)

Grippe AHIN1 Grippe AH3N2 Grippe B

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

(AlVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata)

Grippe B

(B/Washington/02/2019,

lignée Victoria)

* Souche non humaine de la grippe
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Il W’y a eu aucune réaction croisée avec les virus et les micro-organismes

énumerés ci-dessous.

Virus testés
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adénovirus humain 1
Adénovirus humain 2 Adénovirus humain 3 Adénovirus humain 4
Adénovirus humain 5 Adénovirus 6 Adénovirus 7
Adénovirus 10 Adénovirus humain 18 Adénovirus 21
Norovirus Virus d'Epstein-Barr Herpésvirus humain (HSV) 1
Herpésvirus humain (HSV) 2 | Cytomégalovirus humain Virus des oreillons
Virus parainfluenza type 4A | Virus parainfluenza type 4B | Parainfluenza type 1
Parainfluenza type 2 Parainfluenza type 3 mﬁz;’:fratowe syncytil

Virus respiratoire syncytial
humain B

Virus de la rougeole

hMPV/ 16 type Al

Rhinovirus humain type 1B Rhinovirus type A2 Rhinovirus humain 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Virus Sendai

Virus de la rubeole Virus Coxsackie A9 Virus Coxsackie B4
Virus Coxsackie BS Echovirus humnain 2 Echovirus humnain 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Enteérovirus humain 71
Poliovirus 1 Entérovirus D68
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Micro-organismes testés

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphylococcus
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae prylococc
saprophyticus
Enterococcus faecallis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes
Fusobacterium L L .
Y u Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius
necrophorum
Sy Neisseria s .
Haemophilus influenzae S€ra sp- . Streptococcus anginosus
P fi (Neisseria lactamica) P 9
Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
. . . Lavage nasal humain en
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa 9
commun
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis . u
haemolyticum

Staphylococcus aureus

5.  Substances interférentes

Les 53 substances potentiellement interférentes suivantes (5 réplicats
de chaque) n'ont aucun impact sur le Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel (NP), a 'exception de I'albumine a des concentrations > 55 g/!l.
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Type Substances testées
Anticorps
Mucine Sang humain Bilirubine antinucléaire
(ANA)
Endogene | . . . P . Facteur Anticorps
Lipide sanguin Heémoglobine rhumatoide anti-souris humain
Albumine Mométasone Lopinavir Ac,'de _
acétylsalicylique
Phényléphrine Fluticasone Ritonavir Ibuproféne
Oxymétazoline Chlorphéniramine | Arbidol Soufre
Chlorure de sodium | Diphénhydramine | Lévofloxacine | Luffa opperculata
Spray nasal Dichlorhydrate . . ..
(NasalCrom) Jhistamine Adithromycine | Benzocaine
Spray nasal (Equate) | Histamine Méropénem | Menthol
Béclométhasone Galphimia glauca | Tobramycine | Acétaminophéne
. Dexaméthasone Histarninum Mupirocine Bain de bouche
Exogene hydrochloricum P (Crest)
Flunisolide Zanamivir Albuterol Bém d? bouche
(Listerine)
Acétonide de Ribavirine Eohadri Bain de bouche
triamcinolone (Rebetol) phednne (Therabreath)
a Ether
Budésonide Tamiflu .. lycérylique Héparine
(Oseltamivir) gy Y P
e gaiacol

Phénylpropanolamine

Répétabilité et reproductibilité

La répétabilité et la reproductibilité du Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) ont été établies en utilisant 3 échantillons positifs (modére, faible,
concentration de proximité LoD) pour chaque souche (SARS-CoV-2, grippe
AHIN1, grippe A H3N2 et grippe B) et un échantillon négatif. Aucune
différence n'a été observee au sein des séries, entre les séries, entre les lots,
entre les sites et entre les jours.
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PREPARATION

1 Lorsqu'ils sont conservés au réfrigérateur, tous les composants du kit
doivent étre ramenés a température ambiante (15 a 30 °C) pendant au
minimum 30 minutes avant d’effectuer le test. Ne pas ouvrir le sachet tant
que les composants ne sont pas a température ambiante.

Remarque : les professionnels de santé doivent se conformer aux directives
de sécurité personnelle, y compris I'utilisation d’équipements de protection
individuelle.

2 Ouvrir 'emballage et rechercher les éléments suivants :

FRANCAIS

1. Dispositif de test avec déshydratant dans un sachet en aluminium
individuel

Tube de tampon d’extraction dans le sachet en aluminium
Capuchon de buse

Ecouvillon nasopharyngeé stérilise en mousse pour le prélevement
d’échantillons

Porte-tubes

Mode d’emploi avec guide de référence rapide

ENFRIN

o w

3 Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser Panbio™

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

4 Regarder la date de péremption de la boite du kit. Si la date de

péremption est dépassée, sélectionner un autre kit a utiliser.

5 Ouvrir le sachet en aluminium du dispositif de test et rechercher les

éléments suivants : ) )
e 0009 /4 gouttes de 'échantillon extrait
A

1. Fenétre de résultat
2. Puits d’echantillon — Ery o Py

SILICA GEL|
DoNOTEAT

Ensuite, étiqueter
le dispositif avec
I'dentifiant du patient.
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PROCEDURE DE TEST

Maintenir le tube du tampon
d’extraction en position verticale et
retirer la feuille d’aluminium. Placer le
tube du tampon d’extraction dans le

porte-tubes.

FRANCAIS

Incliner la téte du patient vers l'arriere
p
(d’environ 45° 3 70°). Insérer I'ecouvillon
dans la narine. Frotter et faire
doucement tourner 'écouvillon 5 fois. 5X
Laisser 'écouvillon en place pendant
plusieurs secondes. Retirer lentement
I'écouvillon.

3 Insérer I'échantillon sur écouvillon dans

le tube du tampon d’extraction. Agiter 5
) b3 M o x
'embout de I'ecouvillon dans la solution
tampon a l'intérieur du tube du tampon
d’extraction en le pressant contre la paroi

du tube du tampon d’extraction au moins

cinq fois, puis extraire 'écouvillon en serrant > J -
le tube du tampon d’extraction avec les

doigts.
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PROCEDURE DE TEST

4 Eliminer écouvillon usagé conformément
aux réglementations locales et au protocole
d’élimination des déchets présentant un
risque biologique.

| €

5 Enfoncer fermement le capuchon de buse

sur le tube de tampon d’extraction.

¥

Verser 4 gouttes d’échantillon extrait
verticalement dans le puits d’échantillon
sur le dispositif.

A Attention : ne pas manipuler ou
déplacer le dispositif de test tant que le
test n’est pas terminé et prét a étre lu.
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FRANCAIS

PROCEDURE DE TEST

Démarrer le minuteur. Lire le résultat au bout de 15 minutes.

Ne pas lire le résultat aprés 20 minutes.

Remarque : une ligne

de contrdle (« C ») peut A N

apparaitre dans la fenétre

de résultat en quelques PATIENTER 15 MINUTES
minutes, mais une ligne de

test (« FLU B », « FLU A », LIRE ENTRE

«COV 19 ») peut prendre 15 ET 20 MINUTES
Jjusqu’a 15 minutes pour

apparaitre.

8 Fermer la buse a I'aide du capuchon et
éliminer le tube de tampon d’extraction
conformément aux réglementations
locales et au protocole d’élimination des
déchets présentant un risque biologique.

&
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INTERPRETATION DU TEST

POSITIF

+ Positif a la COVID-19 : présence de deux lignes
colorées (ligne de test « COV 19 » et ligne de

controle « C ») dans la fenétre de resultat.

. Positifé |a_ grippe A : présence de de_ux lignes R C
colorees (ligne de test « FLU A » et ligne de controle
« C ») dans la fenétre de resultat.

« Positif a la grippe B : présence de deux lignes colorées C
(ligne de test « FLU B » et ligne de contrdle « C »)
dans la fenétre de resultat.

+ Multi-positifs : présence de trois ou quatre C
lignes colorées (ligne de test « FLU B »,
«FLU A », « COV 19 » et ligne de contréle

« C ») dans la fenétre de résultat.

TINC I0CE T 1]

=s§ >Z wg

AAttention : la présence de n'importe quelle ligne de test (« FLU B »,
« FLU A », « COV 19 »), quelle que soit son intensité, indique un résultat
positif.

Remarque dans le cas de multi-positifs, I'utilisateur doit étre conscient
de cette situation unique, car les deux affections peuvent présenter des
symptomes S|m||a|res mais varier en matiére de traitement.

Noter que le test fournit des résultats de test préliminaires.
- 123 -
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FRANCAIS

INTERPRETATION DU TEST

NEGATIF

La présence de la seule ligne de controle (« C ») et
d’aucune ligne de test (« FLU B », « FLU A », « COV 19 »)

dans la fenétre de résultat indique un résultat négatif.

28 >Z =Z

NON VALIDE

Sila ligne de contréle (« C ») n'est pas
visible dans la fenétre de résultat aprés avoir
effectueé le test, le résultat est considéré
comme non valide (méme si la ligne de test
peut étre visible).

Les instructions peuvent ne pas avoir été
suivies correctement. || est recommandé
d’attendre 4 heures, de relire la notice
d’utilisation, de prélever un nouvel
échantillon et de refaire le test en utilisant
un nouveau dispositif.

e
HHs

3§ >8 =g

3§ >g wg

9 Jeter le dispositif usagé
conformément aux réglementations
locales et au protocole d’élimination
des déchets présentant un risque

biologique.
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Om testen

Innledning

Koronavirussykdommen (COVID-19) er en infeksjonssykdom forarsaket av
et nylig oppdaget koronavirus, SARS-CoV-2 (alvorlig akutt luftveissykdom —
koronavirus 2).' SARS-CoV-2 er et B-koronavirus, som er et innkapslet, ikke-
segmentert positiv sens RNA-virus.? Det spres fra menneske til menneske via

NORSK

draper eller direkte kontakt. Basert pa navaerende epidemiologiske undersokelser
er inkubasjonstiden 1 til 14 dager (i de fleste tilfeller 3 til 7 dager). Hos pasienter
med lungebetennelse forarsaket av SARS-CoV-2 var feber det vanligste
symptomet, etterfulgt av hoste.? Influensa er en smittsom sykdom forarsaket

avinfluensavirus.* Symptomene varierer fra milde til alvorlige, og omfatter ofte
feber, rennende nese, sar hals, muskelsmerter, hodepine, hoste og tretthet.
Symptomene viser seg vanligvis 1-4 dager etter eksponering for viruset og har
en varighet pd omtrent 2-8 dager.

Testprinsipp

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) inneholder en
membranstrimmel som er forhandsbelagt med immobiliserte SARS-CoV-2-,
influensa A- og influensa B-antistoffer pa testlinjen, og monoklonalt anti-
kylling-lgY fra mus pa kontrollinjen. Fire typer gullkonjugater (monoklonale
antistoff-gullkonjugater spesifikke for SARS-CoV-2, influensa A og influensa B,
og kylling-lgY-gullkonjugat) beveger seg kromatografisk oppover pa membranen
og reagerer med hhv. SARS-CoV-2-, influensa A- og influensa B-antistoffer
samt forhandsbelagt monoklonalt anti-kylling-lgY-antistoff fra mus. Ved positivt
resultat vil hvert patogen av SARS-CoV-2, influensa A og influensa B danne

en testlinje i resultatvinduet. Verken testlinjen eller kontrollinjen er synlige

i resultatvinduet for pafering av pasientpreven. For at testresultatet skal kunne
defineres som gyldig, ma kontrollinjen vaere synlig.

Tiltenkt bruk:

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er en in vitro-diagnostisk
hurtigtest for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2- og influensa A- og B-antigen
(Ag) i nasofaryngeale vattpinneprever fra individer som oppfyller kliniske kriterier
for COVID-19 og/eller influensa og/eller epidemiologiske kriterier.
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er kun til profesjonell bruk,
og skal brukes som et hjelpemiddel ved pavisning av SARS-CoV-2- eller

influensainfeksjon. Produktet kan brukes i og utenfor laboratoriemilje.

Testen gir forelepige testresultater. Negativt resultat utelukker ikke SARS-CoV-2-
infeksjon eller influensa A-/B-infeksjon, og skal ikke brukes som eneste grunnlag
for & ta beslutninger om behandling eller annen pasienthandtering. Et negativt
resultat ma vurderes i sammenheng med klinisk observasjon, pasienthistorikk og
epidemiologisk informasjon.

Medfolgende materiell

. 10 testenheter med terkemiddel i individuelle folieposer
. 10 ekstraksjonsbufferrer i en foliepose

. 10 dysehetter

. 10 sterile nasofaryngeale vattpinner for prevetaking

. 1 rerstativ

. 1bruksanvisning med hurtigreferanse

Materiell som er nedvendig, men som ikke medfolger

. Personlig smittevernsutstyr i henhold til lokale anbefalinger

(som frakk/labfrakk, munnbind, ansiktsskjerm/vernebriller og hansker)
. Tidtaker
. Beholder for biologisk farlig avfall

Hovedkomponentenes virkestoffer

«  Testenhet
Gullkonjugat: monoklonale antistoffer mot SARS-CoV-2 Ag, influensa
A Ag og B Ag - gullkolloid og kylling-1gY — gullkolloid; testlinje: monoklonalt
anti-SARS-CoV-2 fra mus, monoklonalt anti-influensa A fra mus og
antigen-bindende fragment av anti-influensa B; kontrollinje: monoklonalt
anti-kylling-1gY fra mus

« Buffer: tricin, natriumklorid, Tween 20, Tergitol 15-S-9, natriumazid (<0,1 %)
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Testsettets oppbevaring og stabilitet

1.

2.

Nousw

Testsettet skal oppbevares ved en temperatur pd 2-30 °C. lkke frys settet
eller komponentene.

Hvis settets komponenter har vaert oppbevart i kjeleskap, ma alle komponentene
romtempereres (15-30 °C) i minimum 30 minutter for testen utfores. lkke apne
posen mens komponentene romtempereres.

Utfer testen umiddelbart etter at testenheten er tatt ut av folieposen.

Ikke bruk testsettet etter utlepsdatoen.

Holdbarheten til settet er angitt pa den ytre pakken.

Ikke bruk testsettet hvis posen er skadet eller forseglingen er brutt.

NORSK

Direkte vattpinneprever skal testes umiddelbart etter provetaking. Hvis
umiddelbar testing ikke er mulig, kan vattpinnepreven oppbevares i et
ekstraksjonsbufferrer fylt med ekstraksjonsbuffer ved romtemperatur

(15-30 °C) i opptil 2 timer for testing.

Advarsler

1.

Nousw

Kun for in vitro-diagnostisk bruk. lkke bruk testenheten eller settets komponenter
pa nytt.

Disse instruksjonene ma felges neye av utdannet helsepersonell for & oppna
neyaktige resultater. Alle brukere ma lese instruksjonene fer de utferer

en test.

Ikke spis eller reyk mens du handterer prover.

Bruk hansker nér du handterer prover, og vask hendene grundig etterpa.
Unnga sprut eller aerosoldannelse av preve og buffer.

Rengjer sl neye med et egnet desinfeksjonsmiddel.

Dekontaminer og kast alle prever, reaksjonssett og potensielt kontaminert
materiell (dvs. vattpinne, ekstraksjonsbufferrer, testenhet) i en beholder
for biologisk risikomateriell pd samme méte som smittefarlig avfall, og kast
denne i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

Ikke bland eller forveksle forskjellige prover.

Ikke bland reagensen med reagens for andre produkter.

Ikke oppbevar testsettet i direkte sollys.

For & unngd kontaminering ma du ikke berere tuppen pa den medfelgende
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vattpinnen nar du dpner vattpinneposen.

De steriliserte vattpinnene skal kun brukes til nasofaryngeal provetaking.
For & unnga krysskontaminering mé du ikke gjenbruke vattpinnene til
prevetaking.

Ikke fortynn preven med noen annen lesning enn den medfelgende bufferen.
Bufferen inneholder <0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, som kan
vaere giftig ved inntak. Hvis den skylles ned i en vask, ma du skylle med store

mengder vann.®

Testprosedyre (se illustrasjonene)

Nasofaryngeale pinneprover

Merk: Helsepersonell mé overholde alle retningslinjer for personlig sikkerhet,

inkludert bruk av personlig smittevernsutstyr.

Klargjering av testen

1.

Hvis settets komponenter har vaert oppbevart i kjeleskap, ma alle
komponentene romtempereres (15-30 °C) i minimum 30 minutter for testen
utferes. lkke apne posen mens komponentene romtempereres.

Ta testenheten ut av folieposen. Plasser den pa en flat, horisontal og ren
overflate.

Hold ekstraksjonsbufferreret oppreist og flern folien. Plasser
ekstraksjonsbufferreret i rerstativet.

Nasofaryngeal provetaking og ekstraksjon

1.

2.

Vipp pasientens hode litt bakover ca. 45°~70° for & rette ut passasjen fra
forsiden av nesen.
Fer vattpinnen gjennom neseboret parallelt med ganen.
A Forsiktig: Bruk den medfelgende nasofaryngeale vattpinnen for
prevetaking, som er inkludert i settet.
Vattpinnen skal na en dybde ik avstanden fra neseborene til den ytre apningen av eret.
A Forsiktig: Hvis det oppstar motstand under innfering av vattpinnen,
mé du flerne den og forseke & fere den inn i det andre neseboret.
Gni forsiktig og rull vattpinnen 5 ganger. La vattpinnen veere pa plass i flere
sekunder for & absorbere sekret.
Fjern sakte vattpinnen mens du roterer den og sett den inn i
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7.

8.

ekstraksjonsbufferreret.

Snurr vattpinnen i bufferveaesken inne i ekstraksjonsbufferreret. Skyv
vattpinnen mot veggen pa ekstraksjonsbufferreret minst fem ganger, og
klem deretter ut preven ved a klemme sammen ekstraksjonsbufferroret
med fingrene.

Kast den brukte pinnen i samsvar med gjeldende forskrifter og protokoller
for héndtering av biologisk farlig avfall.

Skyv hetten godt pa ekstraksjonsbufferreret.

Provereaksjon i testenheten

1.

Drypp 4 draper ekstrahert prove ned i prevebrennen pa enheten.

A Forsiktig: Ikke handter eller flytt testenheten fer testen er gjennomfert
og den er klar til avlesning.

Start tidtakeren. Les av resultatet etter 15 minutter. lkke les av resultatet for
15 minutter eller etter 20 minutter.

Sett hetten pa apningen, og kast ekstraksjonsbufferroret i samsvar med
gjeldende forskrifter og protokoller for handtering av biologisk farlig avfall.
Kast den brukte enheten i samsvar med gjeldende forskrifter og protokoller

for handtering av biologisk farlig avfall.

Testbegrensninger

1.

Innholdet i dette settet skal brukes til prevetaking med nasofaryngeal
vattpinne utfert av helsepersonell, for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-
og influensa A- og B-antigener. Andre prevetyper kan fere til feil resultater
og ma ikke brukes.
Unnlatelse fra a felge instruksjonene for testprosedyre og tolkning av
testresultater kan pavirke testytelsen negativt og/eller gi ugyldige resultater.
Hvis proven ble tatt, ekstrahert eller transportert pa feil mate, kan
testresultatet bli negativt. Et negativt testresultat eliminerer ikke
muligheten for SARS-CoV-2- eller influensa A-/B-infeksjon og ber
bekreftes med viruskultur eller molekylar analyse.
Et positivt resultat utelukker ikke samtidig infeksjon med andre patogener.
Testresultatet ma ses i sammenheng med annen klinisk informasjon som er
tilgjengelig for legen.
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6.  Avlesning av testresultatene fer 15 minutter eller etter 20 minutter kan gi
feil resultat.

7. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er ikke beregnet
for pavisning av defekt (ikke-smittsomt) virus i de senere stadiene av
virusutskillelse, som kan oppdages ved PCR-tester.”

8.  Resultatet kan vaere positivt i tilfeller med SARS-CoV-infeksjon eller
albumin.

9.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er ikke evaluert for
felgende influensastammer iht. WHOs retningslinjer: A/Darwin/9/2021
(H3N2), B/Osterrike/1359417/2021.

10.  Vent 4 timer fer du gjentar testen etter et ugyldig resultat.

1. Klinisk ytelse ble evaluert med frosne prover, og testytelsen kan vaere
annerledes med ferske prover.

Kvalitetskontroll

Prosedyrekontroller

Testenheten har en kontrollinje ("C") og testlinjer ("FLU B", "FLU A", "COV 19")
pa oversiden av testenheten. Verken testlinjen eller kontrollinjen er synlige

i resultatvinduet for pafering av pasientpreven. Kontrollinjen er en prosedyrekontroll,
og skal alltid vises hvis testprosedyren er utfert riktig og kontrollinjens testreagenser
fungerer.

Eksterne kontroller

God laboratoriepraksis tilsier bruk av eksterne kontroller. Brukerne skal falge
nasjonale og lokale retningslinjer for & bestemme hyppigheten av ekstern
kontrolltesting. Spesifikke positive kontroller kan bestilles ved bruk av felgende
katalognummer: 62FK11C.

Ytelsesegenskaper

1. Kilinisk ytelse med NP-prove pa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) er designet for nasofaryngeal
prevetaking fra ett nesebor. Ytelsen til Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) ble etablert med nasofaryngeale vattpinner testet i Korea i september
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2021 med 100 COVID-19-positive, 50 influensa A-positive, SO influensa
B-positive og 200 negative praver for COVID-19 oginfluensa A- og B-antigen.

Prever ble samlet inn fra forsekspersoner som hadde symptomer pa
influensa A og B og/eller COVID-19. En prove ble samlet for testing

pa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) og en annen for
PCR. Vattpinnerprover ble tatt og ekstrahert inn i virale transportmedier.
Prever ble frosset etter innsamling og tint fer testing. Ytelsen til Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) ble evaluert ved sammenligning
med en CE-merket RT-PCR-metode.

Studien viste en sensitivitet pa 88,0 % (95 % KI: 80,0-93,6 %) og
spesifisitet pa 100,0 % (95 % KI: 98,2-100,0 %) for SARS-CoV-2,

en sensitivitet pa 92,0 % (95 % Kl: 80,8-97,8 %) og spesifisitet pd 100,0 %
(95 % KI: 98,2-100,0 %) for influensa A, og en sensitivitet pa 100,0 %

(95 % KI:92,9-100,0 %) og spesifisitet pa 100,0 % (95 % KI: 98,2-100,0 %)

for influensa B.

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

NORSK

RT-PCR Samlet Samlet
SARS-CoV-2 sensitivitet | spesifisitet
Positiv | Negativ | Totalt | (95% KI) | (95% KI)
Panbio™ Positiv 88 0 88
COVID-19/ . 88,0% 100,0 %
FluA&B Negatlv 12 200 212 (80,0— (98,2—
i 93,6 % 100,0 %
gj’;;’ Panel | ikt~ |100 200|300 ) )

. Positiv overensstemmelse mellom Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) er hayere med prover med Ct-verdier <30 med en sensitivitet
pa 94,4 % (95 % Kl: 87,5-98,3 %) og lavere med prever med Ct-verdier
> 30 med en sensitivitet pd 30,0 % (95 % KI: 6,7-65,3 %) for SARS-
CoV-2. Som fremsatt i referanse 7-9 er pasienter med Ct-verdier >30 ikke
lenger smittsomme.”&?
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Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) — NP-resultater for influensa A

RT-PCR Samlet Samlet
Influensa A . ] sensitivitet | spesifisitet
Positiv | Negativ | Totalt | (95%KI) | (95%KI)
Panbio™ Positiv 46 0 46
COVID-19/ . 92,0 % 100,0 %
FuAgB | Negatv 4 200 204 1(808- | (982-
Rapid Panel 97,8 %) 100,0 %)
(NP) Totalt 50 200 250
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) — NP-resultater for influensa B
RT-PCR Samlet Samlet
Influensa B sensitivitet | spesifisitet
Positiv Negativ | Totalt | (95%KI) | (95%KI)
Panbio™ Positiv 50 0 50
COVID-19/ . 100,0% |100,0%
FluAgB | Negatv |0 200 200 |(929- | (982-
. 100,0%) |100,0%
f;f,'f Panel | otakt |50 200 250 ) )

2. Pavisningsgrense

Pévisningsgrensen for Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
ble bestemt pa felgende virusstammer:
« 1,54 X102 TCIDy/ml SARS-CoV-2 som ble isolert fraen COVID-
19-bekreftet pasient i Korea.
« 4,07 X102 TCIDgy/ml med influensa A HIN1/California/07/09-
stamme.
« 114 X102 TCID4y/ml med influensa A H3N2/Perth/16/09.
o 2,46 X10* IE/ml med influensa B/Wisconsin/1/2010.
Denne influensa A-virusstammen ble hentet fra ZeptoMetrix med
titreringsinformasjon. Ytelsesegenskapene for influensa A-virus kan variere
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ut fra undertype, region og ar for forekomst, siden influensa A-virus har
gjennomgatt mindre aminosyreendringer i mal-epitopregionen.

Prozoneffekt

Det var ingen prozoneffekt ved:

« 1,0X10°#TCID, /ml SARS-CoV-2-kultur som ble isolert fra en
COVID-19-bekreftet pasient i Korea.

« 117 X10°TCID, /ml med influensa A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml med influensa A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 IE/ml med influensa B/Wisconsin/1/2010.

« 50X107*TCID, /ml med influensa A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10°TCID, /ml med influensa A/Denver/1/57.

«  50X10% TCID, /ml med influensa A/Hongkong/8/68.

Kryssreaktivitet
Kryssreaktiviteten til Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)

ble evaluert ved 3 teste 76 virus og 37 andre mikroorganismer (5 replikater
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av hver). De menneskelige influensa A-stammene reagerte som forventet
med influensa A-testlinjen, og kryssreagerte ikke med influensa B-

eller COVID-19-testlinjene. De menneskelige influensa B-stammene
reagerte som forventet med influensa B-testlinjen, og kryssreagerte ikke
med influensa A- eller COVID-19-testlinjene. De ikke-menneskelige
influensastammene reagerte ikke med influensa A- og B-testlinjene eller
COVID-19-testlinjene. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
har kryssreaktivitet med menneskelig SARS-koronavirus-nukleoprotein

i en konsentrasjon pa 2200 pg/ml pa grunn av at SARS-CoV har en hey
homologi med SARS-CoV-2 (79,6 %).
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Testede virus

SARS-CoV- Influensa A HIN1 Influensa A HIN1
nukleoprotein (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Influensa A HIN1 Influensa A HIN1 Influensa HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Influensa A HIN1 Influensa H3N2 Influensa A H3N2
A/ EMN/AT) (A/Hongkong/8/68) (AlVictoria/3/75)
Influensa A H3N2 Influensa A H3N2 Influensa A H3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Influensa A H5N1 I(X]/E;ﬁ};agﬁo:as/'\lz Influensa A H7N1
(A/Kina/2006) 20.042015)* (A/kalkun/Italia/4602/99)*
Influensa A H7N2 Influensa A H7N7 .
(Afruddy turnstone/ (Alkyliing/ l;“;/;e&s; \BA(CE:(/)EE’_}?‘:“)
New Jersey/563/2006)* | Nederland/1/03)* : J
man006 I(rg}fv?nsi - iS5 Influensa B
Ya?nna;ata—linjenﬂ \ﬁctofiZliannjen) , (BIGLN739/54)
Influensa B Influensa B Inﬂue!'\sa B'
(B /Tawan/2/62) i/B/Mglay;|§/2506/O4, (BMlscon§|Q/1/2010,
ictoria-linjen) Yamagata-linjen)
Influensa A HIN1 Influensa A H3N2 Influensa B
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Kambodsja/ (B/Phuket/3073/2013,
(A/Victoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata-linjen)
Influensa B
(B/Washington/02/2019,

Victoria-linjen)

* ikke-menneskelig influensastamme
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Det var ingen kryssreaksjon med virusene og mikroorganismene som er

oppfert nedenfor.
Testede virus

HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Humant adenovirus 1
Humant adenovirus 2 Humant adenovirus 3 Humant adenovirus 4
Humant adenovirus 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Humant adenovirus 18 Adenovirus 21
Norovirus Epstein Barr-virus Humant herpesvirus (HSV) 1
Humant herpesvirus (HSV) 2 | Humant cytomegalovirus Kusmavirus
Parainfluensavirus type 4A Parainfluensavirus type 4B Parainfluensa type 1
Parainfluensa type 2 Parainfluensa type 3 g:?;gﬁ\;:zftomk
g]:;nyatgtl\;fzszatonsk Meslingvirus hMPV 16 type Al
Humant rhinovirus type 1B Rhinovirus type A2 Humant rhinovirus 14
Rhinovirus A16 Rotavirus A Sendai-virus
Rubellavirus Coxsackievirus A9 Coxsackievirus B4
Coxsackievirus BS Humant echovirus 2 Humant echovirus 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Humant enterovirus 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68
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Testede mikroorganismer

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 L L L
Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius
necrophorum
g Neisseria s .
Haemophilus influenzae Sera sp. . Streptococcus anginosus
P fi (Neisseria lactamica) P 9
Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PIP)
. . . Pooled human nasal wash
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa .
(prevematrise)
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis ctenu
haemolyticum
Staphylococcus aureus
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5.  Forstyrrende stoffer
Felgende 53 potensielt forstyrrende stoffer (5 replikater av hvert) har
ingen innvirkning pa Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP),

med unntak av albumin i konsentrasjoner >55 g/l.

Type Testede stoffer
- v
Mucin Menneskeblod Bilirubin g:f;:sg?zﬁ A) §
. Humant
Endogene Blodlipid Hemoglobin Eevmatmd anti-mus-
aktor .
antistoff
Alburmnin Mometason Lopinavir Acetylsalisylsyre
Fenylefrin Flutikason Ritonavir Ibuprofen
Oksymetazolin Klorfeniramin Arbidol Svovel
Natriumklorid Difenhydramin Levofloksacin | Luffa opperculata
L\II\T::;%?Zm) Histamindihydroklorid | Azitromycin | Benzokain
Nesespray (Equate) | Histamin Meropenem | Mentol
Beklometason Galphimia glauca Tobramycin | Paracetamol
Histaminum . Munnvann
Eksogene | Deksametason hydrochloricum Mupirocin (Crest)
Flunisolid Zanamivir Albuterol Munnyann
(Listerine)

. . G . Munnvann
Triamcinolonacetonid | Ribavirin (Rebetol) Efedrin (Therabreath)
Budesonid Tamiflu (oseltamivir) Guaiacol- Heparin

glyseryleter
Fenylpropanolamin
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Repeterbarhet og reproduserbarhet

Repeterbarhet og reproduserbarhet av Panbio™ COVID-19/Flu A&B

Rapid Panel (NP) ble pavist ved bruk av 3 positive prever (moderat, svak,
konsentrasjon naer pavisningsgrense) per stamme (SARS-CoV-2, influensa
AHINY, influensa A H3N2 oginfluensa B ) samt negativ preve. Det ble ikke
observert forskjeller innen serier, mellom serier, mellom partier, mellom steder
eller mellom dager.
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KLARGJQRING

1 Hvis settets komponenter har veert oppbevart i kjeleskap, mé alle
komponentene romtempereres (15-30 °C) i minimum 30 minutter for
testen utfores. lkke apne posen mens komponentene romtempereres.

Merk: Helsepersonell ma overholde alle retningslinjer for personlig
sikkerhet, inkludert bruk av personlig smittevernsutstyr.

NORSK

2 ;&pne pakken og se etter folgende:

Testenhet med torkemiddel i individuell foliepose
Ekstraksjonsbufferrer i folieposen

Rorhette

Sterile nasofaryngeale vattpinner for provetaking
Rerstativ

Bruksanvisning med hurtigreferanse

oUupwN =

Les disse instruksjonene neye for du bruker Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP).

4 Se utlepsdatoen pa esken til settet. Hvis utlepsdatoen har passert,
ma du velge et annet sett for bruk.

5 Apne folieposen til testenheten og se etter folgende:

1. Resultatvindu en) 0009 4 draper av den ekstraherte preven
2. Prevebrenn A

Merk deretter . 3 B P eces
enheten med éﬁé@ LLt of @ > sucacel
pasientidentifikasjonen. mig: v i
. \ A\
1 2
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TESTPROSEDYRE

Hold ekstraksjonsbufferreret
oppreist og flern folien. Plasser
ekstraksjonsbufferreret i rerstativet.

I

2 Vipp pasientens hode bakover
(ca. 45°-70°). Fer vattpinnen gjennom %
neseboret. Gni forsiktig og rull
vattpinnen, 5 ganger. La vattpinnen 5X
vaere pa plass i flere sekunder.
Fjern vattpinnen sakte.

3 Sett vattpinnen med preven inn
i ekstraksjonsbufferreret. Snurr 5
. . ; X
vattpinnen i buffervaesken inne
i ekstraksjonsbufferroret. Skyv vattpinnen
mot veggen pa ekstraksjonsbuﬁerreret minst

fem ganger, og klem deretter ut preven ved
a klemme sammen ekstraksjonsbufferreret
) 2l e

med fingrene.
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TESTPROSEDYRE

4 Kast den brukte pinnen i samsvar med
gjeldende forskrifter og protokoller for
handtering av biologisk farlig avfall.

NORSK

| €

5 Sett hetten godt pa ekstraksjonsbufferroret.

¥

Drypp 4 draper ekstrahert preve ned

i prevebrennen pa enheten.

A Forsiktig: Ikke handter eller flytt

testenheten for testen er fullfert og klar

til avlesning.
4x6é

M
©

- 141 -



NORSK

TESTPROSEDYRE

7 Start tidtakeren. Les av resultatet etter 15 minutter.

lkke les av resultatet etter mer enn 20 minutter.

Merk: En kontrollinje ("C")

kan vises i res‘ultatvinduet y N

etter noen minutter, men

det kan ta sd lenge som VENT |15 MINUTTER
15 minutter fer en testlinje

("FLU B", "FLU A", LES AV ETTER

"COV 19") vises. 15-20 MINUTTER

gjeldende forskrifter og protokoller for
handtering av biologisk farlig avfall.

oo - «
8 Sett hetten pa dpningen, og kast
ekstraksjonsbufferreret i samsvar med
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TESTTOLKNING

POSITIV

+ Positiv for COVID-19: Det er to fargede
linjer (testlinje "CQOV 19" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

« Positiv for influensa A: Det er to fargede
linjer (testlinje "FLU A" og kontrollinje "C")
i resultatvinduet.

$§ >Z wg

28 »Z =f

« Positiv for influensa B: Det er to fargede
linjer (testlinje "FLU B" og kontrollinje "C")

i resultatvinduet.

» Positiv for flere: Det er tre eller fire fargede C
linjer (testlinje "FLU B", "FLU A", "COV 19"
og kontrollinje "C") i resultatvinduet.

A Forsiktig: Tilstedevaerelsen av en testlinje ("FLU B","FLU A", "COV 19,

uansett hvor svak, indikerer et positivt resultat.

Gg >E wg

=s§ >Z wg

Merk: Brukeren ma vaere oppmerksom i tilfeller der pasienten tester positivt
pa flere virus, siden symptomene kan vaere de samme, men kreve forskjellig

behandling.

Vaer oppmerksom pa at testen kun gir forelepige testresultater.
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TESTTOLKNING

NEGATIV

Hvis resultatet bare viser kontrollinjen ("C"), men ingen
testlinje ("FLU B", "FLU A", "COV 19"), betyr dette at

testen er negativ.

28 >Z =Z

UGYLDIG

Hvis kontrollinjen ("C") ikke er synlig c | 10 ]

i resultatvinduet etter at testen er utfert,

anses resultatet som ugyldig (selv om u H H
testlinjen kan vaere synlig).

Det er mulig at instruksjonene ikke har blitt
fulgt riktig. Det anbefales & vente 4 timer,

lese bruksanvisniongen pa nytt og ta en ny c
prove og teste pa nytt med en ny testenhet.

3§ >g wg

3§ >g wg

9 Kast den brukte enheten i samsvar
med gjeldende forskrifter og
protokoller for handtering av m
biologisk farlig avfall. U
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OTHOCHO TecTa

BbBepeHue

KopoHasupycHaTa 6onect (COVID-19) e HdpekumosHo 3abonsasaHe,
NPUYMHEHO OT HOBOOTKPUT KOPOHABMPYC — TEXKBK OCTbP pecrnmMpaTopeH
cnMHAPOM KopoHasupyc 2 (SARS-CoV-2).! SARS-CoV-2 npeacTasnifBa
[-kopoHaBupyc, KoliTo e 06BUT HecermeHTMpaH PHK Bu1pyc ¢ nonoxuteneH
CMMCBA.2 PasnpocTpaHABa ce Ypes npeaaBaHe OT YOBEK Ha YOBEK MO
Bb3/yLUIHO-KaNKOB MbT UM NPU AUPEKTEH KOHTAKT. Bb3 0cHOBA Ha TekyLwuTe
enuaeMMOoN0rMYHM M3CNeABaHUA MHKYOALMOHHMAT nepuog e oT 1 oo 14 axu,
npeavmHo ot 3 oo 7 aHun. Cpes naumeHTUTe ¢ NHEBMOHMSA, NPUYMHEHA OT
SARS-CoV-2, Hali-4eCTUAT CUMMNTOM € BUCOKaTa TemnepaTypa, c/ieaBaHa

ot Kawnuua.? 3abonasaHeto MHMAYeHLa, 0BUKHOBEHO HapuyaHo ,rpun’,

e HEKLMO3HO 3a6019BaHe, MPUYMHEHO OT MPUMHM BUPYCK.* CUumnToMuTe
BapupaT OT JIEKM [0 TEXKKMN U YECTO BK/IHOYBAT BUCOKA TeMMNepaTypa, Xpema,
Bb3MaNeHo rbpsio, 6os1Ka B MyCKynuTe, mMasobosive, Kawamua 1 ymopa.
Tesn cumnTomum 0B6MKHOBEHO 3anoyBaT 1 —4 aHW ciep, n3naraHe Ha BUpyca
W NPOABAMKABAT OKONO 2 — 8 AHKM.®

MpuHUMN Ha TecTa

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) cbabprka
MembpaHHa NIeHTa, KOATO e NpeaBapuUTENHO NOKPUTA C UMOBUAU3UPAHK
aHTUTeNa cpeluy SARS-CoV-2, rpmn A v rpun B Bbpxy TectoBaTa MHKA

M MULLIM MOHOK/TIOHA/IHN aHTU-MUAELKM IgY BbpXY KOHTPONHATA IMHKA.
YeTnpuTte BMAA 371aTHU KOHIOTaTV (MOHOK/IOHANHM aHTUTeNa, cneunduyHm
33 SARS-CoV-2, rpmn A v rpun B 31aTHM KOHIOFATW, KAaKTO M NuneLuku IgY
3N1aTeH KOHIOraT) ce ABMMKAT XpomaTorpadckn Harope No membpaHaTa u
pearMpaT CbOTBETHO C aHTMTenaTa cpelly SARS-CoV-2, rpun A, rpun B n

C NpeABapuUTENHO NOKPUTUTE MULLM MOHOK/IOHA/THU aHTU-NUAELLKK IgY
aHTUTena. MNpu nonoxuTeneH pesynTtat Bcekn natoreH Ha SARS-CoV-2, rpun A
1 rpun B obpasysa TectoBa IMHWA B NPO30peLLa 3a pesynTat. HUTo TectoBaTa,
HWUTO KOHTPO/IHAaTa IMHWA ce BUXKAAT B NPO30peLia 3a pe3ynTaT npeau
npunaraHeTo Ha Npobata oT naumeHTa. Heobxoarma e BUAMMA KOHTPOTHA
JIMHWA, KOATO Aa NOKaXKe, Ye pe3ynTaThT OT TecTa € BaAnaeH.
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BbATAPCKN

MNpepHa3HayeHne

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) e 6bp3 in vitro AMarHocTM4YeH
TeCT 33 Ka4ecTBEHO OTKpMBaHe Ha aHTUreH Ha SARS-CoV-2 n rpun Aun B

(Ag) B Npobu OoT YoBELLKM HazodapuHreaneH CeKPeT, B3ETU OT LA, KOUTO
OTrOBapAT Ha KAIMHUYHUTE U/ eNUAEMUONOMMYHU KpuTepun 3a COVID-19
n/vav rpmn.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) e npeaHa3Ha4eH 3a
npodecroHanHa ynotpeba 1 e nokasaH 3a U3non3BaHe KaTo MOMOLLHO
CpeacTBo Npu AMarHocTULMpaHe Ha nHoekuma cbe SARS-CoV-2 1 rpunHa
nHdeKumA. NpoayKTLT MoXKe Ja ce 13Mon3sa B nabopaTopHa n
M3BbH/IabopaTopHa cpesa.

TecTbT NpeAoCcTaBsA NPeaBapUTENIHN TECTOBW pe3ynTaTtu. OTpuuatenHute
pe3ynTatu He usKtousaTt MHdekuma cbe SARS-CoV-2 u rpun A v B v He
MOraT a ce U3MoN3BaT KaTo eMHCTBEHA OCHOBA 33 /IeYEHWE UK B3EMAHe
Ha Apyru pewwenus. OTpULUaTeNHUTe pesynTaTi TpsabBea Aa ce KoMOUHUpaT
C KIMHWUYHM HabnoaeHWA, aHaMHe3a Ha NauyeHTa 1 ennaeMMonornyHa
MHPpopmauusa.
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MpepocraseHn matepranu

10 TeCToBM YCTPOWCTBA C AECUKAHT B UHAMBUAYANHM NAUKOBE OT GOMO
10 enpyBETKM C EKCTPAKLMOHEH Bydep B NAMK OT $pono

10 Kanayku Ha ato3a

10 cTrepunmsmpaHn HazodapuHreaaHM TamnoHa 3a B3eMaHe Ha Npobwu
1 cToViKa 3a enpyBeTKn

1 UHCcTpyKumK 3a ynoTpeba ¢ PbKoBOACTBO 33 6bp3a cnpaska

Heobxoanmm matepumasmn, KOMTO He Ca NPeAoCTaBeHN

Jlnunm npeanasHU cpeacTsa crnopes, MecTHUTE NPenopbKu

(Hanpumep nabopaTtopHa maHTa/xanat, Macka 3a avue, waem 3a avue/
04MNa U PbKaBULN)

Tanmep

KoHTeliHep 3a 61M0N0rMYHO ONacHN maTepuanu

AKTUBHM CbCTaBKM HA OCHOBHUTE KOMNOHEHTU

TecToBO YCTPOMCTBO

3naTeH KOHIoraT: MOHOK/I0HANHK aHTuTena cpewy SARS-CoV-2 Ag,
cpely rpmn A Ag u B Ag —3nateH Konomg, v nunewwku IgY —snarteH
KONOWA, TECTOBA JIMHUA: MULLM MOHOK/IOHA/IHN aHTUTENa cpeLLy
SARS-CoV-2, MMM MOHOKAOHAHWN aHTUTENa cpewy rpun A
QHTUreH-CBbP3BaLL, PpparMeHT cpeLLly rpun B, KOHTPOIHA IMHUA: MULLN
MOHOK/IOHANIHW aHTU-NUANELLKM IgY

Bydep: TpuumMH, HaTpues xnopug, Tween 20, Tepruton 15-S-9, HaTpues
asng (<0,1%)
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BEb/ITAPCKU

CbxpaHeHue 1 CTabUNHOCT Ha TECTOBMA KOMIM/IEKT

1.  TectoBMAT KOMNAEKT TPAGBA Aa Ce CbXpaHABa NPU TeMNepaTypa MexXay
2 1 30°C. He 3ampasaBaiiTe KOMMNAEKTa AN HETOBUTE KOMMOHEHTMU.

2. KoraTo ce CbxpaHABaT B X/13AN/HMK, BCUYKM KOMMOHEHTM Ha KOMIN/IEKTA
TpsabBa Aa 6bAaT NpuBeaeHM A0 cTaHa Temnepatypa (15—30°C) 3a
MUHUMYM 30 MUHYTU NPeau M3BbPLUBAHE Ha TecTa. He oTBapAliTe NaMKa,
[OKaTO KOMMOHEHTUTE He I0CTUIHAT CTaliHa Temnepartypa.

3. W3BbplueTe TeCTa BeAHAra c/ie Kato U3BaauTe TECTOBOTO YCTPOMCTBO
OT NAMKa ot Gonmo.

4.  He v3non3BaiiTe TECTOBUA KOMMNIEKT C/1ef, CPOKA Ha rOAHOCT.

5. CpOKbT Ha rofHOCT Ha KOMMM/IEKTA € NOCOYEH Ha BbHLUHATA ONAKOBKA.

6. He n3non3saiite TeCTOBMSA KOMM/IEKT, aKO NAUKLT € NOBPeaeH Mn
3aMeyYaTBAHETO e HapYLUEHO.

7.  [AMpeKTHUTe TaMNoHHW NPobu TpabBa Aa 6bAaT TeCTBaHW BeAHara cnep,
B3eMaHEeTO UM. AKO He e Bb3MOMHO He3abaBHO TecTBaHe, TAMMNOHHATA
npoba MoKe [a ce CbXpaHABa B ENPYBETKA C EKCTPAKLUMOHeH bydep,
MbJ/IHa C eKCTpaKumoHeH bydep npu ctaitHa Temnepatypa (15— 30°C),
[0 2 Yaca npegy TecTBaHe.

MpeaynpexxaeHua

1. 3aynorpeba camo npwm in vitro ANArHOCTUKA. He 13non3BaliTe NOBTOPHO
TECTOBOTO YCTPOWCTBO M KOMMOHEHTUTE HAa KOMM/IEKTA.

2. 3ajace NOCTUrHaT TOYHW Pe3yaTaTy, Te3n MHCTPYKLMK TpsabBa aa
Ce CnasBaT CTPMKTHO OT 0Bby4eH MeaMUMHCKM CNeumanmct. Bcuykm
notpebutenn Tpabea ga NPoYeTaT UHCTPYKLUMUTE, Npeay Aa U3BbpLliaT
TecTa.

3. He sxTe u He nyweTe, fAoKaTO HopasumTe ¢ Npobute.

4.  HoceTe 3aWmTHN pbKaBMLM, AOKATO BopasBuTe C NpobuTe, 1 n3muiiTe
[nobpe pbLeTe c1 cnes Tosa.

5. W3bAreaiiTe 06pasyBaHETO Ha NPBLCKM WM aepo30 oT npobata u bydepa.

6.  [lNouuncTeTe cTapaTesHO pPasneTUA MaTepran C NoAXoaAL, Ae3NHPEKTAHT.

7.  [leKoHTaMUHMPaTE U U3XBBPAETE BCUYKM NPO6U, PEaKLMOHHM

KOMMNNEKTU N NOTEHUMANTHO 3aMbpPCeEHN MaTepUann (T.e. TaMMOH,
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10.
11

12.

13.

14.

15.

enpyBeTKa C eKCTPaKLMOHeH bydep, TeCTOBO YCTPOICTBO) B KOHTEMHEP
33 610NI0rMYHO OMAcHW MaTepUanU Kato MHGEKLMO3HM OTNALbLM 1
M3XBbP/IETE B CbOTBETCTBUE C MPUNOKUMUTE MECTHU pa3nopendu.

He cmecBaiiTe 1 He pasmeHsalTe pasiMyHUTE NPobK.

He cmecBaiiTe peaKT1B OT TAX 33 4PYr NPOAYKT.

He cbxpaHsBaliTe TECTOBUA KOMMIEKT Ha NPAKA CTbHYEBa CBETIMHA.
3a aa u3berHete KOHTaMUHaALWSA, He OKOCBaWTe raBaTa Ha
NpeaocTaBeHNs TAMMOH, KOraTo OTBapATE NMKA C TAMMOHa.
CrepununsnpaHuTe TaMnoHu TpabBa Aa ce M3MN0/3BaT Camo 3a B3emaHe
Ha HasodapuHreanHu npobu.

3a fa n3berHeTe KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe, He U3Mo3BaiiTe NOBTOPHO
TamMnoHUTe 3a B3eMaHe Ha Npobu.

He paspexpaaiiTe B3eTaTa TaMnoHHa Npoba ¢ HYKaKbB Pa3TBOP OCBEH
¢ npepocTaBeHmnn bydep.

BydepsT cbabpika <0,1% HaTpyes a3ua, KaTo KOHCEPBAHT, KOWTO MOKe
[a 6bje ToKeuyeH Npu NomTbLaHe. Korato ro U3XBbp/isATe B MUBKA,
M3nnakHeTe C rofIAMOo KONMYecTBO Boaa.®

TecroBa npoueaypa (sBuxre purypure)

HazodapuHreanHu TamnoHHU npobu

3abenexka: MeaMUMHCKUTE CneLmanmcTv Tpabsa Aa CnasBaT yKasaHuATa
33 IM4Ha 6e30MaCHOCT, BKKOUYUTE/THO U3MOM3BAHETO Ha IMUHU NPEeAnasHu
cpegcTsa.

MopgroroBKa Ha TecTa

1.

KoraTo ce cbxpaHABaT B X/1aAWHUK, BCUYKM KOMMOHEHTM HA KOMMIEKTa
TpabBea fa 6baaT npuBeaeHM A0 cTaliHa Temnepatypa (15—30°C) 3a
MUHUMYM 30 MUHYTU Npeamn U3BbpLLBaHe Ha TecTa. He oTBapsaiiTe navka,
[OKaTO KOMMOHEHTUTE He AOCTUIHAT CTalHa Temnepartypa.

M3BageTe TECTOBOTO YCTPOWMCTBO OT NAKKA OT dposno. MNoctaBeTe BbPXY
paBHa, XOPU3OHTA/IHA M YMCTA NOBBPXHOCT.

[JpbKTe enpyBeTKaTa C eKCTpaKUMOHeH bydep 13npaBeHa 1 OTCTpaHeTe
donuoro. MocTaseTe enpyBeTKaTa C EKCTPAKLMOHEH bydep B NocTaBKaTa
3a enpyBeTKU.
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BEb/ITAPCKU

B3emaHe u u3san4aHe Ha I1p05VI oT Ha30¢apuHreaneH CceKkper

1.

HaknoHeTe rnaBaTa Ha naLMeHTa 1eko Hasazg okono 45°—70° 3a aa
M3NpaBuTe NPOXOAA OT NpeHaTa YacT Ha Hoca.
MocTaBeTe TaMrnoHa Npes Ho3ApaTa ycrnopeaHo Ha HebueTo.
/N BHumaHme: V3nonssaiiTe cneupasneH HasohapuHreaneH TaMmnoH
3a B3emMaHe Ha nNpobu, NpeaocTaBeH B KOMMNJIEKTA.
TamnoHBT TPAGBA Aa JOCTUTHE AbA604MHA, PaBHA Ha PA3CTOAHMETO OT
HO3ApUTE 10 BBHLUHWA OTBOP Ha YXOTO.

BHUMaHMe: AKO cpeLLiHeTe CbNPOTUBAEHME MO BPeMe Ha
rocTaBAHe Ha TaMMNOHa, OTCTPAHETe ro U OnuTaliTe Aa ro NocTaBuTe
B NPOTUBOMO/IOKHATA HO3APA.
BHUMaTeNHO pasTpuiiTe N HaBWiTe TamnoHa, 5 nbTh. OcTaBeTe
TaMMOHa Ha MACTO 3a HAKO/IKO CEeKyHAW, 3a Aa abcopbupa cekperta.
BaBHO OTCTpaHeTe TaMMOHa, AOKATO ro BbPTUTE, M NMOCTABETE B enpyBeTKaTa
33 EKCTPaKLUMOHEH bydep.
3aBbpTeTe BbPXa Ha TAMNOHA B bydpepHaTa TEYHOCT BLTPE B enpyBeTKaTa
C eKCTPaKLUMOoHeH bydep, KaTo HaTUCHeTe KbM CTeHaTa M Halt-masiko net
BT, CNef, KOETO U3CTUCKAWTE TaMMNOHA, KaTo NPUTUCHETE enpyBeTKaTa
C eKCTPAKLMOHHUA Bydep ¢ NpbCeTy.
M3xBbpaeTe U3MN0A3BAHWA TAMMOH B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopesbu 1 NPOTOKO/1a 33 U3XBbP/IAHE HAa BUOIOTMYHO ONacHK
maTepuanu.
HaTucHeTe NABTHO KamnaykaTa Ha Ato3aTa BbpXy enpyBeTKaTta
C eKCTpaKLMOHeH bydep.

PeaKuusA C TeCTOBOTO YCTPOICTBO

1.

HaHeceTe 4 Kanku oT ussneveHaTa Nnpoba BEPTUKAIHO B KNAAEHUYETO
3a Npobu Ha yCTPOCTBOTO.

BHUMaHMe: He apbiKTe U HE MecTeTe TECTOBOTO YCTPOMCTBO, AOKATO
TECTBT He MPUK/OYM U He e TOTOB 33 OTYMTaHe.
CrapTupaiite Talimepa. OTyeTeTe pesynTaTta cied 15 MuHyTH. He
oTuuTalTe pesynTaTa, Npeam Aa ca U3MUHAAM 15 MUHYTM uau cneg,
noseye ot 20 MUHYTW.
3aTBoOpeTe Afo3aTa C KanaykaTta U U3XBbp/eTe enpysBeTKaTa C
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EKCTPaKUMOoHHUA Bydep cbrnacHo MecTHWUTe pasnopendu 1 NPoToKkona
33 U3XBbpP/AHE Ha BUONOMMYHO ONAcHW MaTepuany.

4. W3xBbpneTe U3MN0A3BAHOTO YCTPOICTBO B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopesbv 1 NPOTOKOANA 3a U3XBbPAAHE Ha BUONOMMYHO OMNacHU
matepuanu.

OrpaHuyeHuA Ha Tecta

1. Cobabp:KaHMETO Ha TO3M KOMIIEKT TPAOBA Aa ce M3non3Ba 3a
npo¢decnoHaNHO U Ka4ecTBEHO OTKPUBAHE HA aHTUreHn Ha SARS-CoV-2
n rpun A&B ot HazodapuHreaneH TamnoH. ipyrv BuaoBse npobu morat
[a AoBeAaT A0 HENPABUIHW Pe3ynTaTh U He TpAabBa Aa ce U3non3Bar.

2. HecnasBaHeTO Ha MHCTPYKLMUTE OTHOCHO TecToBaTa npoLeaypa
1 Tb/IKYBAHETO HA Pe3y/TaTuTe OT TeCTa MOKe Aa NoB/uAe
Heb1aronpuATHO BbPXY ePeKTUBHOCTTa Ha TecTa M/uau aa Aoseae 40
HeBaNMAHW Pe3ynTaTy.

3. MoKe ga ce nonyyv oTpULATENEH PE3Y/TAT OT TECTa, ako NpobaTa
e 6buna B3eTa, n3BNeYeHa UK TPAHCNOPTUPaHA HENPABU/IHO.
OTpULATENHUAT pe3ynTaT OT TecTa He eIMMMHUPA Bb3MOMXKHOCTTA 3a
nHpekuma cbc SARS-CoV-2 1 rpmn A&B v Tpabea ga 6bae NnoTebpAEH
ypes BUPYCHA KYNTypa UM MONEKYNEH aHaN3.

4.  TonoxuTenHuTe pesyaTaTv OT TecTa He U3KNKOYBAT Bb3MOMXKHOCTTA
3a KOMHbEKUWMA € APYTY NAaTOTeHMN.

5. PesyntatuTe OT TecTa TpAbBa Aa 6bAaT OLEeHEHN 3ae4HO C ApyruTe
KNNMHUYHU OaHHKU, C KOUTO pa3no/iara ieKapAar.

6.  OTuMTaHEeTO Ha pe3ynTaTuTe OT TecTa No-paHo oT 15 MUHYTK nan no-
KbCHO 0T 20 MUHYTV MO3e Aa AoBee A0 HENPABUIHW pe3ynTaTu.

7.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) He e npeaHasHaueH 3a
OTKpMBaHe Ha aedeKTeH (HeMHPEKLMO3€EH) BUPYC NO BPEME Ha No-
KbCHUTE €Tanu Ha BUPYCHO OTAENAHE, KOMTO MOXKe Aa 6bae OTKpUT
upe3 PCR monekynsapHu Tectose’.

8.  TonoxuTenHu pesyntatm Moxe Aa ce NosyyaT B Cly4an Ha MHpeKLmA
cbc SARS-CoV nnn anbymuH.

9.  Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) He e ougeHeH 3a cnegHuTe
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rPUMHM LLAMOBe, KaKTO e NoCcoYeHO B HacokuTe Ha C30:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10. W3vakaiite 4 yaca, npeau fia NOBTOPUTE TeCTa caes HeBAAUAEH
pesynTar.

11. KnuHuyHaTa epeKTUMBHOCT belle oLeHeHa CbC 3aMpPaseHn Npobw,
a eeKTMBHOCTTA HA TeCcTa MOXKe Aa 6bae pa3nyHa Npu NPecHn Npobw.

KoHTpon Ha KauecTtBOTO

KoHTponu Ha npoueaypara

BbpXy NOBBPXHOCTTa Ha TECTOBOTO YCTPOMCTBO MMa KOHTPOJIHA INHUSA
(,C*) n TectoBm nnHum (,FLU B, ,FLU A", ,,COV 19“). Huto TectoBarta,

HUTO KOHTPO/IHATA JIMHUA Ce BMXKAAT B NPO30peLa 3a pe3yaTtaT npean
npwnaraHeTo Ha Npobarta. KoHTposHaTa JIMHUA ce M3M0/13Ba 38 KOHTPO/ Ha
npoueaypaTa v TpabBa BUHArK Aa ce NoABABA, aKo TECTOBATa NpoLeaypa
€ U3BbPLUEHA NPABUIHO U HEMHUTE TECTOBU PeakTUBK paboTaT.

BbHLUHM KOHTpPOAU

[JobpaTa nabopaTtopHa NpaKTUKa NPEenopbYBa M3NOA3BAHETO HA MaTepuanm
3a BbHLLUEH KOHTpO. [oTpebuTenuTe TpabBa Aa CNa3BaT AbPKaBHUTE,
061aCTHUTE U MECTHUTE YKa3aHWsA OTHOCHO YECTOTaTa Ha BbHLUHUTE
KOHTPO/IHY TecToBe. CneumdryHN NONOKUTENHWU KOHTPOIM MoraT Aa 6baaT
NOPBYAHM CbC CIeAHNA KaTaNoXeH Homep: 62FK11C.

PaboTHM XapaKTepUCTUKN

1. KnuHuunHa edpektusHoct ¢ NP o6pasew, Ha Panbio™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) e npegHasHaueH
3a B3eMaHe Ha HazodapvHreasHM NpPobu oT ABeTe HO3APU.
EdektneHocTTa Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
6elue ycTaHOBeHa ¢ HazodapuHreaHW TaMrnoHw, TecTBaHu B Kopes
npe3s centemspu 2021 r. cbe 100 nonoxkmtenHum 3a COVID-19,
50 nonoxkutenHu 3a rpun A, 50 nonoxutenHu 3a rpmn B n 200
oTpuLaTeNnHn npobu 3a COVID-19 1 aHTUreH Ha rpmn A&B.
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Mpobu ca B3eTM OT NALMEHTH, KOUTO ca NMOKasa v CUMNTOMM Ha

rpun A&B n/wnan COVID-19. EaHa npoba belle cbbpaHa 3a TecTBaHe

Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) u gpyra 3a PCR.
TamnoHwuTe ce cbbUpaT U eKCTPaxMpaT BbB BUPYCHa TPAHCMOPTHA
cpeaa. MpobuTte H6axa 3ampaseHn cies cbbupaHe 1 pasmpaseHu npeam
TectBaHe. EdpektmeHoCTTa Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) 6eLwe oueHeHa Ypes cpaBHeHWe ¢ MapkupaHus ¢ CE RT-PCR meTog,

M3cnenBaHeTo nokasea 88,0% uyBcTBUTENHOCT (95% foBeputeneH
mHTepsan: 80,0 —93,6%) n 100,0% cneumduyHocT (95% goseputeneH
MHTepBan: 98,2 — 100,0%) 3a COVID-19, 92,0% 4yBCTBUTENHOCT

(95% poseputeneH nHtepsan: 80,8 — 97,8%) 1 100,0% cneupdumyHocT
(95% poseputeneH nHTepsan: 98,2 — 100,0%) 3a rpun A n 100,0%
yyBCTBUTENHOCT (95% AoBepuTeneH nHtepsan: 92,9 — 100,0%) n 100,0%
cneupduruHoct (95% aoseputeneH nHtepsan: 98,2 — 100,0%) 3a rpvn B.

Pesyntath ¢ Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) 3a NP COVID-19

RT-PCR

06113 yyBCT- | O6La cneuy-
BUTE/IHOCT duuHoCcT
SARS-CoV-2 . . (95% (95%
1 S (1 061110| noBepuTencH| aoBepuTeneH
TE/HU | TenHu
WHTEpBan) | WHTepBan)
Monoxxu-
Panbio™  |1anum 83 0 88
EOZI&DB-WI Ompmua- 88,0% 100,0%
u i 12 12 200 212 |(80,0—93,6%)((98,2—100,0%)
Rapid Panel |Te/1Hu
P
a7 O6bwo 100 200 300

. MonoxunTenHoTo cboTeetcTemne Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP) e no-su1coko npwu npobu cbe cToiHocTv Ha Ct <30 ¢
yyBCTBUTENHOCT OT 94,4% (95% poBeputeneH nHtepsan: 87,5 — 98,3%)
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1 NO-HWUCKO Npu NPobm cbc CTOMHOCTM Ha Ct > 30 ¢ 4yBCTBUTENHOCT
30,0% (95% poseputeneH nHTepsan: 6,7 — 65,3%) 3a SARS-CoV-2. Kakto
€ nocoyeHo B pedepeHLmm 7-9, NaumeHTUTe CbC cToMHOCTM Ha Ct >30
Beye He ca 3apasHn.”®°

Pesyntati ¢ Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) 3a NP rpun A

RT-PCR 0613 yyBcT- | O6LA cneuy-
BUTE/IHOCT duuHoCcT
fpun A Monowu- | OTpuLia- (95% (95%
o | s 061W0| nopeputenet | aosepuTeneH
WHTEpBan) WHTEpBan)
Panbio™ ?;J:::KM 46 0 46
COVID-19/ 92,0% 100,0%
FluASB  |Ompnua- |, 200 204 |(80,8—97,8%) (98,2 —100,0%)
Rapid Panel |TenHu
(NP O6wo |50 200 250
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Pesyntati ¢ Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) 3a NP rpun B

RT-PCR 0613 uyscT- | O6La cneuy-
BUTE/IHOCT uuHoCcT
lpun B Monoww- | Otpuua- (95% (95%
rentn | tenun | PO | AosepuTenen | aoseputenen
MHTEpBan) | WHTEpBan)
Monoxu-
Panbio™ | 1anim 50 0 50
:::IOZI&DB-19/ Orounua- 100,0% 100,0%
u’s pula- | 200 200 |(92,9-100,0%)|(98,2 - 100,0%)
Rapid Panel |TenHu
X O6wo |50 200 250

2. [paHuua Ha OTKpUBaHe
lpaHMLaTa Ha OTKpMBaHe Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) e onpeneneHa 3a cnefHWTE BUPYCHU LaMOBe:
. 1,54 X 102 TCID4,/ml SARS-CoV-2, KOWTO e 1301MpaH OT NaLmeHT

c notebpaeH COVID-19 B Kopes.
e 4,07 X10? TCIDy/ml wam Ha rpun A H1N1/California/07/09.
e 1,14 X 10? TCIDyy/ml wam Ha rpun A H3N2/Perth/16/09.
e 2,46 X10*IU/ml wam Ha rpun B/Wisconsin/1/2010.
Te3n BUpPYCHM WamoBe Ha rpmn A ca nonyyeHu ot ZeptoMetrix
€ MHOPMaLMA 33 TUTBPA. PabOTHUTE XapaKTEPUCTUKIM NpUY BUPYCa HA
rpun A moe Aa 6bAaT pasInyHK B 3aBUCMMOCT OT NOATUMOBETE, PEroHa
W FOAMHaTa Ha Bb3HUKBAHE, Thbi1 KaTo BUPYCUTE Ha rpun A ca npetbpnenv
He3HAYUTENIHM AMUHOKMCE/IMHHW NPOMEHW B LIENIEBUA ENUTOMNEH PErIOH.

3. EdeKr Ha KyKaTa
Hama edeKT Ha KyKaTa npu:
*  1,0X10°®*TCID,/ml c TeyHa KynTypa oT SARS-CoV-2, KoATo e
M30/1MpaHa oT naumeHT ¢ notebpaeH COVID-19 B Kopes.
*  1,17X10°TCID, /ml c rpun A HIN1/California/07/09.
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e 1,17x10° TCID, /ml c rpun A H3N2/Perth/16/09.

e 1,40X 107 IU/ml c rpun B/Wisconsin/1/2010.

*  5,0X10"®TCID,/ml c rpun A HIN1/New Jersey/8/76.
e  3,40X10°TCID, /ml c rpun A/Denver/1/57.

*  5,0X10%TCID,/ml c rpun A/Hong Kong/8/68.

KpbcrocaHa peaktmBHoCT

KpbcTrocaHaTa peaktveHOCT Ha Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) e oueHeHa upes TecTBaHe Ha 76 BupYyca 1 37 Apyrv MMKPOOpPraH13ma
(5 Konma oT Bcekm). KaKTo ce 04aKBalLe, YOBELLKUTE LL@AMOBE Ha rpun

A pearnpaxa c TecToBaTta JIMHMA 3a rpyn A 1 He pearmpaxa KpbCTocaHo

C TectosuTe AMHMK 3a rpmn B nnn COVID-19. KakTo ce o4yaKsalue,
YOBeLLKMTE LLIaMOBe Ha rpun B pearmpaxa c TectoBaTa vHKUA 3a rpun B n
He pearnpaxa KpbCToCaHo C TeCToBUTE nHWM 3a rpun A namn COVID-19.
HeyoBeLLKuWTe rpunHM LWaMmoBe He pearnpaxa € TECTOBUTE JIMHWM 33

rpun A, B uan COVID-19. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
NOKa3a KPbCTOCaHa PeakTUBHOCT € YoBeLLKKU SARS KopoHasupyceH
HYKNEonpoTeNH Npu KoHueHTpauwms 2200 pg/ml, Tbit Kato SARS-CoV nma
BMCOKAa XOMO/10TMA B CpaBHeHUe cbe SARS-CoV-2 (79,6%).
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TectBaHu BUpYCH

SARS-CoV lpun AHIN1 lovn AHIN1

HYK/IEOMPOTENH (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)

Mpvn AHIN1 Mpvn AHIN1 Mpvn HIN1

(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)

lprn AHIN1 lpnn H3N2 lprn AH3N2

(A/FM/1/47) (A/Hong Kong/8/68) (A/Victoria/3/75)

lpyn AH3N2 lpyvn AH3N2 lovn AH3N2

(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
lovn A HSN2 lpvn AH7N1

{272@:3%06) (A/chicken/ lowa/ (A/turkey/
04-20/2015)* Italy/4602/99)*

lpyn AH7N2 lovn AH7N7 lpvn B

(A/ ruddy turnstone/ (A/chicken/ (B/Flori- da/78/2015,

New Jersey/563/2006)* | Netherlands/1/03)* Victoria Lineage)

lpun B lpun B Moun B

(B/ Florida/4/2006, (B/Maryland/1/59,

Yamagata Lineage) Victoria Lineage) (B/GL/1739/54)

fovn B lpun B lpun B

N (B/Malaysia/2506/04, (B/Wisconsin/1/2010,

(B /Taiwan/2/62) Victoria Lineage) Yamagata Lineage)

lpun AHIN1 lpun A H3N2 lpun B

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

(A/Victoria/2570/2019) e0826360/2020) Yamagata Lineage)

lpun B

(B/Washington/02/2019,

Victoria Lineage)

* HEYOBELUKM rpuneH Lam
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Hamalue KpbcTocaHa peakLuys ¢ u3bpoeHuTe No-A0Ny BUpYCK

N MUKPOOPraHM3ImMmu.

TecrBaHu BUpYCH
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-0C43
MERS-CoV HCoV-229E Yoseluku apeHosumpyc 1
YoBeLUKKn ageHoBuMpyc 2 YoseLwuKu ageHoBUpYC 3 YogeLwuku ageHoBupyc 4
YoBeLwUKun ageHoBmpyc 5 AneHoswupyc 6 AneHoswupyc 7
ApneHosupyc 10 Yoselukun apeHoBupyc 18 | AneHosupyc 21

- YoBeLLKu xepnecsmpyc

Hoposupyc Bwupyc Ha Enwiaiin-bap (HSV) 1

YoBeLukn
YoseLuku xepnecsupyc (HSV) 2 LTOMEraNoBIUPYC MapotuteH Bupyc
MapavHnyeHua Bupyc, Tvn 4A Tﬂ:ﬁzl;Hd)nyeHu.a BUPYC, MapavHnyeHua, Tvn 1

MapanHpnyeHua, Mn 2

MapavHbnyeHua, Tvn 3

YoBelLLKV pecrnmpaTopHo-
CUHUMTUANEH BUpyC A

YoBeLLKM pecnmpaTopHo-
CUHUUTUaneH Bupyc B

Buipyc Ha mopbunm

hMPV 16, n A1

YoseLwku puHosmpyc, Tun 1B

PuHoBmpyc, Tn A2

YoselLuku puHosupyc 14

PuHosunpyc A16 Potasupyc A Bupyc CeHgait

Buvpyc Ha pybeona Kokcakw Bupyc A9 Kokcakw Bupyc B4
Kokcaku supyc BS YoseLLKu exoBupyc 2 YoseLLKu exoBupyc 6
ExoBupyc 7 Exosumpyc 11 YoBelLuku eHTepoBuMpyc 71
Monvosupyc 1 EHTepoBumpyc D68
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TecTBaHM MMKPOOPraHU3Mu

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae f;;f (%’]‘;‘;Zius

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes
Fusobacterium . C ..
Neisseria menlngltldls Streptococcus salivarius
necrophorum
. Neisseria s .
Haemophilus influenzae Seral sp- . Streptococcus anginosus
P f (Neisseria lactamica) P 9
Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
. . . CvbpaHa Yosewka
Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa
Ha3asHa npomuska
. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium
Streptococcus bovis Streptococcus oralis .
haemolyticum
Staphylococcus aureus

5. WHTepdepupaluym BelecTsa
CnepHute 53 nNoteHUManHo MHTepdepUpaLLy BellecTBa (5 Konus oT
BCAKO) HAMAT BANAHKME Bbpxy Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) c M3KnoueHNe Ha anbyMMH B KOHLEHTpaumm >55 g/l.
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Tun TectBaHM BewyecTsa
AHTUHYKNEaPHO
MyupH YoBelwKa KpbB  |BrampybuH armTANo (ANA)
PeBmatonpeH |YoBeluko
EHaoreHHW |[KpbBeH imnng, | XemornobuH
dbakTop AHTUMULLIE QHTUTANIO
AnbymuH MometasoH JlonuHaswvp Auemuncaniupnosa
KucenmHa
®eHnnedppuH PnyTKa3oH PuToHasup M6ynpodeH
OKenmeTasonuH  |XnopdernpamuH |Apbuaon Capa
Hatpues xnopug, |OundeHxnapamuH [/leBodnokcaupmH |/lyda oneprynata
Cnpelt 3a HoC XvctamuH
AsuTpoMUUpH  |BeH30KauH
(NasalCrom) LVXVOPOXIOPUA,
Cnpent 3a Hoc XvuctammH MeponeHem MeHTon
(Equate)
BeknometasoH fandumun rayka | TobpammupH  |AueTammHodeH
XuctammHym
Ek3oreHHm |eKkcameTasoH XAZDCIOPHYM MynupouyH Bopa 3a ycra (Crest)
Boga3saycra
®nyHusomg, 3aHamusMp AnbyTtepon (Listerine)
TpramumHonoHos | PubasmpuH Bopasaycra
aLeToHna, (Rebetol) Edenpy (Therabreath)
. Baskon
BynesoHn Tamiflu ULEepUoB XenapuH
VA A (O3enTamuemp) Hep P
etep
®eHnnnponaHo-
NaMUH
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MosTOpAEemocT 1 Bb3aNpoM3BOAUMOCT

MoBTOpPAEMOCTTa 1 Bb3NPOM3BOAMMOCTTa Ha Panbio™ COVID-19/Flu

A&B Rapid Panel (NP) e ycTaHOBeHa € NOMOLLTA Ha 3 MONOXKUTENHM
npobu (ymepeHa, cnaba, KoHLEeHTpaLws B 62IM30CT A0 AONHWA Npar Ha
YyBCTBMTENIHOCT) 33 BCEKM Lam (SARS-CoV-2, rpmn A HIN1, rpun A H3N2
1 rpun B) v otpulatenHa npoba. He ca HabntogaBaHW pasinKkm B pamKute
Ha LUMKDBAA, MEXAY LMKIUTE, MEXAY NapTUAUTE, MEXAY LIEHTPOBETE U
MEXKAY AHUTE.

Bb/ITAPCKU
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NOAroTOBKA

==

KoraTo ce cbxpaHABAT B X1aAWIHMK, BCUYKM KOMMOHEHTU Ha
KomnnekTa TpAabBea Aa 6baaT npuBeseHn A0 cTaiiHa TemnepaTtypa
(15 —30°C) 33 MrHMMYM 30 MMHYTM Npeayn U3BbPLUBAHE Ha TecTa.
He oTBapsiiTe n/aMKa, OKAaTO KOMMNOHEHTUTE He AOCTUTHAT CTalHa
Temnepartypa.

3abenexkKa: MeguumMHCKUTE cneumanncti Tpabea 4a cnassart
YKa3aHuATa 3a IYHa 6e30NacHOCT, BKIKOYUTENHO U3MN0N3BAHETO
Ha IMYHK NpeanasHu cpeacTea.

OTBopeTe ONaKOBKaTa M NoTbpceTe C/1IeAHOTO:

1. TecTOBO YCTPOMCTBO C A€CUKAHT B UHANBUAYANEH NANK OT
donmo

2. EnpyBeTKa c eKcTpaKuumoHeH bydep B navK oT $onmo

3. Kanauyka Ha gto3ata

4. CrepunusmnpaHu HasodapuHreasHM TaMNoHa 3a B3eMaHe Ha
npobwm

5. CroliKa 3a enpyBeTKu

6. WHcTpyKumm 3a ynoTpeba c PbKoBOACTBO 3a 6bp3a cripaBKa

w

MpouyeTeTe BHUMATE/IHO TE3M MHCTPYKUMK, NPean Aa U3nonssate
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

BuWKTE CpOKa Ha roAHOCT BbPXY KYTUATA HAa KOMMIEKTa. AKO CPOKBT
Ha rofiHOCT e U3TeKkbA, n3bepete Apyr KOMMEKT 3a ynoTpeba.

(VLN N

OTBoOpeTe NAMKa oT GOANO Ha TECTOBOTO YCTPOMCTBO M NoTbpceTe

CnegHoTOo:
«m]> @ @ @ @ : 4 Karku OT U3BNeYeHaTa Npoba

1. Tlposopey 3a A
pesynTar
2. KnapeHue 3a s % Zo2eb SN
npo6u : :@ o @ ) auca
Cnep Tosa eTuketupaiite |0 Al
YCTPOMCTBOTO C 7 v
naeHTUdUKaTopa Ha 1 2
nauyeHTa.
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TECTOBA NMPOLEAYPA

[pbKTe enpyseTkaTa ¢
eKcTpaKLumoHeH bydep n3npaseHa

1 oTcTpaHeTe donmoro. MNoctaseTe
enpyBeTKaTa C eKCTPaKLUMOHEH bydep
B NMOCTaBKaTa 3a enpyBeTKM.

HaknoHeTe rnasaTa Ha naupeHTa
Ha3ag, (okono 45° —70°). NocraseTte
TaMnoHa npes Ho3apaTa. BHMMaTenHo
pasTPUIATE M HAaBUIATE TaMMOHa, 5 MbTU.
OctaBeTe TaMNoHa Ha MACTO 33
HAKOJIKO CeKyHAW. baBHO oTcTpaHeTe
TamnoHa.

5x

MocTaBeTe TamnoHHaTa Npoba

B €npyBeTKaTa C eKCTPaKLMOHHUA
6ydep. 3aBbpTeTe BbpPXa Ha TaMMoHa B
6ydepHaTa TEYHOCT BLTPE B €NpyBeTKaTa
C eKCTpaKLMoHeH bydep, KaTo HaTUCHeTe
KbM CTEHaTa M Hali-MaJiKo NeT MbTy,
cNej, KOeTo U3CTUCKaTe TaMroHa,

KaTo NPUTUCHETE enpyBeTKaTa ¢
EKCTPaKUMOoHHUA Bydep ¢ npbeTy.
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TECTOBA NMPOLEAYPA

4

M3xBbpaeTe n3non3saHUA TaMMoH B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE paanopep,6m n
NPOTOKONA 3a U3XBBPJIAHE Ha 6uonornyHo
onacHU matepuanu.

¢
e

HaTucHeTe nbTHO KanaykaTa Ha Aro3ata
BbPXY €npyBeTKaTa C eKCTPaKLUMOHEH
bydep.

=g

HaHeceTe 4 Kanku oT U3BnevyeHuTe
npo6u BEPTUKANHO B KNAAEHYETO 32
npobu Ha yCcTpoMCTBOTO.

A BHuMmaHue: He apbxTe 1 He
MecTeTe TeCTOBOTO YCTPOMCTBO,
[OKATO TECTHT HE MPUK/OYUN U He
€ roToB 33 OTYMTaHe.
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TECTOBA NMPOLEAYPA

7 CrapTupaiTe Talimepa. OTyeTeTe pesynTaTa cned 15 MUHYTH.

He otuutaiite pesyntaTa cneq 20 MUHYTH.

3abenexka:

KoHTponHa (,,C“) nuHua A AN

MOKe A3 ce NnosBsu B

nposopeLa 3a pesynTtaT WU3YAKAMTE 15 MUHYTU
Ces HAKOIKO MUHYTH,

HO TECTOBa JIMHNMA OTYETETE C/IEQ,

(,FLU B“ ,FLU A“ ,COV 15— 20 MUHYTH

19“) moKe aa ce nossu

cnep, 15 MunHyTK.

eKCTpaKunoHHuA bydep cbrnacHo

MeCTHWTe pasnopendu 1 NpoToKona

33 U3XBbP/AHE HAa BUONOTMYHO

onacHW maTepuani. v

«
8 3aTBopeTe A103aTa C Kanaykarta
N U3XBbpAETe enpysBeTKaTa ¢
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BEb/ITAPCKU

TbJ/IKYBAHE HA TECTA

NMONOKUTENEH

* MNonoxurteneH sa COVID-19: Haanumeto Ha C
OBe LUBETHU IMHUK (TecToBa nHKA ,COV 19“ 1
KOHTPO/HA AnHMA ,,C“) B pamKnTe Ha npo3opeua
3a pesynTar.

$§ >Z wg

e [lonoxkuteneH 3a rpmn A: HaanumeTo Ha age c
UBETHW NHUM (TecToBa AnHMA ,FLU A“ 1
KOHTpO/Ha MHKA ,,C“) B Npo3opeLia 3a pesyaTar.

e [lonokuteneH 3a rpun B: Hannumneto Ha ase c
UBETHM NMMHUK (TecToBa ANHKA ,FLU B n
KOHTPO/Ha AnHMA ,,C“) B Nnpo3opeLa 3a pesyaTar.

6§ )>g WE

Myntunonoxurenen: Haanumerto Ha Tpu
W YeTUPU LBETHU NINHUM (TECTOBA IMHUA
»FLU B, ,FLU A", ,,COV 19" 1 KOHTpO/Ha

nvHmsa ,C“) B npo3opeLa 3a pesynTar.

ag >8 wg

A BHuMaHue: HanmumeTo Ha KakBaTo M Aa e TectoBa AnHKA (,,FLU B,
,FLU A, ,,COV 19“), He3aBMCMMO KOJKO e 61ea, MoKa3Ba NoAOXKUTENEH
pesynTar.

3abenexKa: B cnyyall Ha MyNTUNONOXKUTENHN Pe3yNTaTh NoTpebutenat
TpsabBa Aa e HaACHO C Ta3u YHUKAIHA CUTYaLMA, Tbid KaTo U ABeTe morat
[a UMaT CXOAHM CUMNTOMM, HO Ce Pa3NNYaBaT B IeYeHUETO.

MmaiTe npeasua, ye TeCTbT NPesoCTaBa NpeaBapuTeNHN pes3yaTatm ot
TecTose.
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TbJ/IKYBAHE HA TECTA

OTPULLATE/NIEH

Hanuumeto camo Ha KoHTposHa nnHuA (,C*) npm C

OTCbCTBUE Ha TecToBa AnHmA (,FLU B, ,FLU A“, ,,COV
19“) B pamKkuTe Ha Npo3opeL,a 3a pe3yaTaT NoKasea

oTpuLaTeNeH pesynTar.

28 >Z =Z

HEBANUAEH

AKO KOHTposHaTa avHua (,C“) He ce
BUKAA B NPO30peLa 33 pe3ynTaT cies,
M3BbpPLUBAHE Ha TeCTa, Pe3yaTaTsbT

Ce cuWTa 3a HEBANWAEH (BbMNpekn Ye
TEecToBaTa JIMHWUA MOXKe A3 Ce BUXKAA).

Bb3MOKHO e MHCTPYKLMKTE 4a He ca
cnaseHu NpasuaHo. MpenopbYnTENHO
e Aa v34akate 4 yaca, Aa npoyererte
OTHOBO WMHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba, Aa
B3emeTe HOB 0bpasel, 1 Aa TecTBaTte
OTHOBO C HOBO TECTOBO YCTPOCTBO.

3§ >8 =g

e
HHs

3§ >g wg

9 M3xBbpeTe N3MN0A3BAHOTO
YCTPOIACTBO B CbOTBETCTBME
C MecCTHUTE pasnopeaduv n
NPOTOKO/1a 33 U3XBbP/IAHE Ha
6MONOrMYHO OMNACHM MaTePUANM.

- 167 -

l
®

BbJ/ITAPCKU



REFERENCES / LITERATURHINWEISE /
BIBLIOGRAFIA / LITERATUUR / REFERENCER /
REFERENCES / REFERANSER / CTIPABOYHA
NNTEPATYPA

1.

Rothan HA, Byrareddy SN. The epidemiology and pathogenesis of
coronavirus disease (COVID-19) outbreak. J Autoimmun. 2020
May;109:102433. doi: 10.1016/},jaut.2020.102433.

Guo YR, Cao QD, Hong Z8, et al. The origin, transmission and clinical
therapies on coronavirus disease 2019 (COVID-19) outbreak - an update on
the status. Mil Med Res. 2020 Mar 13;7(D):11. doi: 10.1186/s40779-020-
00240-0.

Lai CC, Shih TP, Ko WC, et al. Severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 (SARS-CoV-2) and coronavirus disease-2019 (COVID-19):
The epidemic and the challenges. J Antimicrob Agents. 2020
Mar;55(3):105924. doi: 10.1016/}.jantimicag.2020.105924. Epub 2020
Feb 17.

“Flu Symptoms & Diagnosis”. Centers for Disease Control and Prevention
(CDC). 10 July 2019. Retrieved 24 January 2020.

“Flu Symptoms & Complications”. Centers for Disease Control and
Prevention (CDC). 26 February 2019. Retrieved 6 July 2019.

Current Intelligence Bulletin 13: Explosive Azide Hazard DHHS (NIOSH)
Publication Number 78-127 August 16, 1976.

CDC. Discontinuation of Transmission-Based Precautions and Disposition of
Patients with COVID-19 in Healthcare Settings (Interim Guidance). (2020).
CDC. Duration of Isolation of Precautions for Adults with COVID-19.
(2020.

Bullard, et al. Predicting Infectious Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 From Diagnostic Samples. Clin Infect Dis. 2020 Dec
17;71(10):2663-2666. doi: 10.1093/cid/ciaa638.

- 168 -



GLOSSARY OF SYMBOLS / SYMBOLGLOSSAR /
GLOSSARIO DEI SIMBOLI / VERKLARENDE

LIJST VAN SYMBOLEN / SYMBOLFORKLARING /
GLOSSAIRE DES SYMBOLES / SYMBOLORDLISTE /
PEYHUK HA CUMBOJIUTE

Temperature limitation
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturbegransning
Limitation de température

Temperaturbegrensning
OrpaHuyeHKe Ha TemnepaTypaTa

For in vitro diagnostic use only

Nur fiir die In-vitro-Diagnose geeignet

Solo per uso diagnostico in vitro

Uitsluitend voor in vitro-diagnostisch gebruik
Udelukkende til in vitro-diagnostik brug

Pour utilisation de diagnostic in vitro uniquement

Kun for in vitro-diagnostisk bruk

3a ynoTtpeba camo npw in vitro auarHocTuka

Do not reuse
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare
Niet hergebruiken
M3 ikke genbruges
Ne pas réutiliser

Skal ikke gjenbrukes
He n3snonssalite NOBTOPHO
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Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

M3 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ne pas utiliser si |’emba||age est endommageé

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet
He n3non3BaiiTe, ako OnakoBKaTa e noBpeaeHa

Lot Number
Chargennummer
Lotto numero
Lotnummer
Lotnummer
Numeéro de lot
Lot-nummer
MapTnaeH Homep

Catalog Number
Katalognummer
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Numéro de catalogue
Katalognummer
KatanoxeH HOMep

Consult instructions for use

Siehe Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Consulter le mode d’emploi

Les bruksanvisningen

BUKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
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Keep dry

Trocken halten
Mantenere asciutto
Droog houden
Opbevares tort
Conserver au sec
Holdes terr

[a ce nasu cyxo

Biological Risks
Biologische Risiken
Rischi biologici
Biologische risico's
Biologiske risici
Risques biologiques
Biologisk risiko
Bruonornyuu puckose

Use By

Verwendbar bis
Utilizzare entro
Uiterste gebruiksdatum
Anvendes inden

Date de péremption
Brukes innen

CpoK Ha rogHocT

Manufacturer
Hersteller
Fabbricante
Fabrikant
Producent
Fabricant
Produsent
Mpoussoguten
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione
Productiedatum
Fremstillingsdato

Date de fabrication
Produksjonsdato

[laTa Ha NPOMU3BOACTBO

N2
A

=)

Keep away from sunlight

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
Tenere lontano dalla luce solare

Uit de buurt van zonlicht houden

Holdes vak fra sollys

Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
Holdes unna sollys

,Cl.a ce Na3un OT C/IbHY€eBa CBET/INHA

C€

CE mark
CE-Kennzeichnung
Marchio CE
CE-markering
CE-maerke
Marque CE
CE-merke

CE mapkupoBka

X)

Contains sufficient for X tests

Ausreichend fir X Tests

Contiene materiale sufficiente per X test
Bevat voldoende voor X tests

Indeholder tilstrakkeligt til X tests

Contient une quantité suffisante pour X tests
Inneholder tilstrekkelig til X tester
C'bp.'bp)'KaHVleTO € AO0CTaTb4HO 3a X Tecta
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AN

Caution
Vorsicht
Attenzione
Let op
Forsigtig
Attention
Forsiktig
BHuMaHwue

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

| STERILE | .. .

EO| Steriliseret ved brug af ethylenoxid
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisert med etylenoksid
CTelenVBMpaHO C eTUNEeHOB OKCUA,
Sterilized using irradiation
Sterilisiert durch Bestrahlung
Sterilizzato mediante irradiazione

STERILE | R ] Gesteriliseerd met straling

Steriliseret ved brug af straling
Stérilisé par irradiation

Sterilisert ved hjelp av bestraling
CTepunnsupaHo upes obbusaHe

&

Do not re-sterilize

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

M3 ikke resteriliseres

Ne pas restériliser

Skal ikke resteriliseres

He cTepunusmpaiite NOBTOPHO
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TECHNICAL SUPPORT / TECHNISCHER SUPPORT /
ASSISTENZA TECNICA / TECHNISCHE ONDERSTEUNING /
TEKNISK SUPPORT / ASSISTANCE TECHNIQUE /

TEKNISK BRUKERSTOTTE / TEXHUYECKA NOAAPBXKA

Europe and Middle East / Europa
und Naher Osten / Europa e
Medio Oriente / Europa en het
Midden-Oosten / Europa og
Mellemeosten / Europe et Moyen-
Orient / Europa og Midtesten /
Espona v ban3skua n3Tok

+44161483 9032
EME.TechSupport(@abbott.com

Africa / Afrika / Africa / Afrika /
Afrika / Afrique / Afrika /
AdpuKa

+2710 500 9700
arcis.techsupport(@abbott.com

Russia and CIS / Russland und
GUS / Russia e CSI / Rusland en
GOS / Rusland og SNG / Russie
et CEl/ Russland og CIS / Pycus
n OHA

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

Asia Pacific / Asiatisch-
pazifischer Raum / Asia Pacifico /
Azié en Pacifisch gebied /

Asien og Stillehavsomradet /
Asie-Pacifique / Asia og
Stillehavsomradet / A3naTtcko-
TUXOOKeaHCKUA pernmoH

+617 33637711
AP.TechSupport@abbott.com

Latin America / Lateinamerika /
America Latina / Latijns-Amerika /
Latinamerika / Amérique latine /
Latin-Amerika / JTaTUHCKa
Amepuka

+57 60 1794 5968
LA TechSupport@abbott.com
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Canada / Kanada / Canada /
Canada / Canada / Canada /
Canada / KaHaga

+1800 818 8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Product - COVID-19/Flu (Cluster C) / IFU
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