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Panbio-

COVID-19 Ag
Rapid Test Device

(WYMAZ Z NOSA)

Szybki test do diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu
(Ag) SARS-CoV-2

Informacje o tescie

Wprowadzenie

Choroba wywotywana koronawirusem (COVID-19) jest chorobg zakaz-
ng powodowana przez nowo odkryty koronawirus nazwany koronawiru-
sem 2 zespotu ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV-2)'.
SARS-CoV-2 jest B -koronawirusem, ktory jest wirusem ostonkowym
z niesegmentowanym genomem o dodatnio spolaryzowanym RNAZ. Roz-
przestrzenia si¢ na drodze transmisji miedzyludzkiej poprzez kropelki lub
kontakt bezposredni. Oceniono, ze zakazenie posiada sredni okres inku-
bacji 6.4 dni, a podstawowy wskaznik replikacji wynosi 2.24-3.58. U pa-
cjentow z zapaleniem ptuc spowodowanym SARS-CoV-2 najbardziej po-
wszechnym objawem byfa gorgczka, a potem kaszel®. Gtowne testy IVD
stosowane do wykrywania COVID-19 wykorzystujg reakcje tancuchowej
polimerazy z odwrotna transkrypcja w czasie rzeczywistym (RT-PCR),
ktora trwa kilka godzin?. Dostepnosé dla profesjonalistow ze stuzby zdro-
wia przystepnego cenowo, szybkiego testu diagnostycznego typu ,point-
-of-care” jest krytyczna w diagnozie pacjentow i zapobieganiu dalszemu
rozprzestrzenianiu sie wirusa. Testy na antygen odegrajg kluczowa role

w walce przeciwko COVID-19¢.

Zasada testu

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zawiera pasek membranowy,
ktory jest wstepnie optaszczony unieruchomionymi przeciwciatami prze-
ciwko SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej i monoklonalnymi mysimi
przeciwciatami przeciwko kurzemu IgY w obszarze linii kontrolnej. Dwa
rodzaje koniugatu (ludzkie IgG swoiste na koniugat ze ztotem i antyge-
nem SARS-CoV-2, ktore wigze sie z biatkiem nukleokapsydu i koniugat ze
zlotem i kurzym IgY) przeptywaja wzdtuz membrany chromatograficznie
i reaguja odpowiednio z wstepnie opfaszczonymi przeciwciatami przeciwko
SARS-CoV-2 i monoklonalnymi mysimi przeciwciatami przeciwko kurze-
mu IgY. W przypadku wyniku dodatniego ludzkie IgG swoiste na koniu-
gat ze zfotem i antygenem SARS-CoV-2 i przeciwciata przeciwko SAR-
S-CoV-2 utworza linig testowag w okienku wynikowym. Ani linia testowa
ani linia kontrolna nie sa widoczne w okienku wynikowym przed dodaniem
probki pacjenta. Widoczna linia kontrolna jest wymagana, aby uznac wynik
testu za wazny.

Przeznaczenie

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device jest szybkim testem do diagno-
styki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-CoV-2
w ludzkich probkach wymazow z nosa, pobranych od osob, ktore spetniajg
kryteria kliniczne i/lub epidemiologiczne COVID-19.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device przeznaczony jest tylko do

uzytku profesjonalnego jako pomoc w diagnozie zakazenia SARS-CoV-2.
Produkt moze by¢ stosowany w dowolnym srodowisku laboratoryjnym
i poza- laboratoryjnym, ktore spetnia wymagania podane w instrukeji uzy-
wania | w przeplsach lokalnych. Test dostarcza wstepne wynlkl badania.
Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie moga byc

stosowane jako wyfaczna podstawa leczenia lub innych decyzji terapeu-

tycznych. Wyniki ujemne muszg by¢ potaczone z obserwacjami klinicznymi,

historig pacjenta i informacjami ep|dem|o|og|cznym| Test nie jest przezna-

czony do stosowania jako test przesiewowy na SARS-CoV-2 dla dawcow.

Wersje zestawu:

* 41FK11 (Bez kodu 2D nadrukowanego na ptytkach testowych.)
* 41FK22 (Zawiera ptytki testowe z kodem 2D nadrukowanym na
plytce testowej, w ktorym zakodowane sg informacje o identyfikagji

produktu.)

Materialy dostarczone w zestawie

* 25plytek testowych windywidualnym foliowym srodek pochtaniajacy
wilgoc

e Bufor (1 x9 mL/buteleczka)

® 25 probowek ekstrakcyjnych

® 25 zakretek do probowek ekstrakcyjnych

* 1dodatnia wymazowka kontrolna

* Tujemna wymazowka kontrolna

¢ 25 sterylnych wymazowek do nosa do pobierania probek

* 1statyw na probowki

* 1szybki podrecznik

e Tinstrukcja uzywania

Materialy wymagane, lecz nie dostarczone

*  Srodki ochrony osobistej zgodnie z lokalnymi wytycznym| (np. far-
tuch laboratoryjny, maska, przytbica/gogle na oczy i rekawiczki), stoper,
pojemnik na odpady biologiczne.

Aktywne skfadniki glownych elementow zestawu

* 1 plytka testowa

Koniugat ze ztotem: Ludzkie IgG swoiste na SARS-CoV-2 Ag - ztoto
koloidalne i kurze IgY - zfoto koloidalne. Linia testowa: mysie prze-
ciwciata monoklonalne anty-SARS-CoV-2. Linia kontrolna: mysie
przeciwciata monoklonalne anty-kurze IgY.

e Bufor

Trycyna, chlorek sodu, Tween 20, azydek sodu (<0.1%), Proclin 300

Przechowywanie i stabilnos¢

1.

Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-30°C.
Nie zamrazac zestawu ani zadnego z jego sktadnikow.

Uwaga: W przypadku przechowywania w lodowce nalezy doprowadzi¢
wszystkle sktadniki zestawu do temperatury pokojowej (15-30°C) przez
minimum 30 minut przed wykonaniem testu. Nie otwierac opakowania
w trakcie osiggania przez sktadniki zestawu temperatury pokojowe;.

. Buteleczka z buforem moze byc otwierana i zakrecana przed kazdym

badaniem. Zakretka buteleczki z buforem powinna by¢ mocno zakreco
na pomiedzy kazdym uzyciem. Bufor jest stabilny do daty waznosci,
Jjezeli przechowywany jest w temperaturze 2-30°C.

. Wykona¢ test natychmiast po wyjeciu plytki testowej z foliowego

opakowania.

. Nie uzywac zestawu testowego po uptynieciu daty waznosci.
. Data przydatnosci zestawu do uzycia podana jest na zewngtrznym

opakowaniu.

. Nie uzywac zestawu testowego, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub

plomba jest zerwana.

. Probki bezposrednich wymazow powinny byc zbadane natychmiast po

pobraniu. Jezeli natychmiastowe zbadanie nie jest mozliwe, wymazowka
z probka moze byc przechowywana w probowce ekstrakcyjnej
wypetnionej] buforem ekstrakcyjnym (300 pl) w temperaturze
pokojowej (15-30°C) do dwoch godzin przed wykonaniem testu.

Ostrzezenia

1.

2.

Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro. Nie uzywac ponownie ptytki
testowej ani sktadnikow zestawu.

Aby uzyskac doktadne wyniki, niniejsze instrukcje musza byc scisle
przestrzegane przez przeszkolonego profesjonaliste stuzby zdrowia.
Wszyscy uzytkownicy muszg przeczytac niniejsza instrukcje przed
wykonaniem testu.

Nie jesc ani nie palic w trakcie obchodzenia sie z probkami.



4. Nosic rekawiczki ochronne w trakcie obchodzenia si¢ z probkami
i nastepnie doktadnie wymyc rece.
Unikac chlapania lub tworzenia aerozoli probki i buforu.

o

6. Dokfadnie wymyc rozlania uzywajac odpowiedniego Srodka
dezynfekujgcego.

7. Zdekontaminowac i wyrzucic wszystkie probki, zestawy reakcyjne
i potencjalnie zakazne materiaty (tj. wymazowke, probowke
ekstrakcyjnq, plytke testowg) do pOJemmka na odpady blologlczne
traktujac je jako odpady zakazne i zutylizowac zgodnie z majgcymi
zastosowanie przeplsaml |oka|nym|

©

Nie mieszac lub zamieniac roznych probek.

9. Nie mieszac odczynnikow o roznych numerach serii lub pochodzacych
zinnych produktow.

10.  Nie przechowywac zestawu testowego w bezposrednim swietle
stonecznym.

1. Aby uniknac kontaminagji nie dotykac gtowki dostarczonej wymazowki
w trakcie otwierania opakowania wymazowki.

12.  Sterylne wymazowki powinny byc stosowane tylko do pobierania
probek z nosa.

13. Aby uniknac skazenia krzyzowego nie uzywac ponownie sterylnych
wymazowek do pobrania probek.

14.  Nie rozcienczac pobranego wymazu w jakimkolwiek roztworze
za wyjgtkiem dostarczonego buforu ekstrakcyjnego.

15.  Bufor zawiera <0.1% azydek sodu jako srodek konserwujacy, ktory
moze byc toksyczny w przypadku potkniecia. Jezeli wylewany jest do
zlewu, nalezy sptukaé go duzg iloscig wody.”

16.  Nie uzywac dodatnich lub ujemnych wymazowek kontrolnych

do pobierania probek.

Procedura wykonania testu (zapoznac si¢ z instrukejy
obrazkowa)

Prébki z wymazow z nosa
Uwaga: Profesjonalni pracownicy stuzby zdrowia powinni przestrzegac wy-
tycznych dotyczacych srodkow ochrony osobistej, a takze stosowac sprzet
do ochrony osobiste;.
Przygotowanie testu
1. Pozwolic, aby wszystkie sktadniki zestawu osiagnety temperature
15-30°C przez 30 minut przed wykonaniem testu.
2. Wyjac ptytke testowa z foliowego opakowania przed samym uzyciem.
Umiescic na plaskiej, poziomej i czystej powierzchni.
3. Trzymac pionowo buteleczke z buforem i napetnic probowke do eks-
trakcji roztworem buforu az jego poziom osiggnie znacznik na probowce

ekstrakeyjnej (300 pL).

& Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajaca objetosc buforu
moze powodowac nieprawidfowy wynik testu.

4. Umiescic probowke ekstrakcyjng w statywie na probowki.
Pobranie probki ze srodka matzowiny nosowej (NMT) i Ekstrakeja probki

1. Przechylic glowe pacjenta do tytu o 70 stopni. Delikatnie obracajac
wymazowke, wsunac jg do nozdrza na glebokosc mniejszg niz 1 cal (okoto
2 cm) az do wyczucia oporu w kontakcie z matzowing.

2. Obrocic wymazowke 5 razy ocierajac o scianke nozdrza i powoli wyjac
z nozdrza.

3. Uzywajac tej samej wymazowki powtorzyc procedure pobrania z dru-
giego nozdrza.

Przestroga: Jezeli dojdzie do zlamania trzonka wymazowki
w trakcie pobrania probki, powtorzyc pobranie probki nowg
wymazowka.

4.Zamieszac koncowka wymazowki w roztworze buforu w probowce
ekstrakcyjnej, naciskajgc o scianke probowki ekstrakcyjnej przynajmniej
piec razy, a nastepnie wycisnaC wymazowke sciskajgc palcami probowke
ekstrakcyjna.
5. Odtamac wymazowke w punkcie tamania i zakrecic korkiem probowke
ekstrakcyjna.

Reakeja na plytce testowej

1. Odkrecic zakretke zakraplacza w dolnej czgsci probowki ekstrakeyjne;.

2. Dodac 5 kropli wyekstrahowaneJ probkl plonowo do studzienki na
probke (S) na p’fytce Nie ruszac ani nie przesuwac plytki testowej przed
zakonczeniem testu i gotowosuq do odczytu

& Przestroga: Pecherzyki, ktore pojawiajg sie w probowce
ekstrakcyjnej moga doprowadzm do uzyskania nledoldadnych
wynikow. Jezeli nie mozna uzyskac dostatecznej ilosci kropli, moze
to by¢ spowodowane przytkaniem zakraplacza do dozowania.
Wstrzasnac delikatnie probowka, aby usunac zator az do
zaobserwowania swobodnego tworzenia sig kropli.

3. Zakrecic zakraplacz i zutylizowac probowke ekstrakcyjna zawierajaca

zuzyta wymazowke zgodnie z lokalnymi przepisami i protokotem utylizacji

odpadow biologicznych.

4. Wiaczyc stoper. Odczytac wynik po 15 minutach. Nie odczytywac wy-
nikow po 20 minutach.

5. Zutylizowac zuzytg ptytke zgodnie z lokalnymi przepisami i protokotem

utylizacji odpadow biologicznych.

Dodatnia / Ujemna wymazowka kontrolna

& Przestroga: Dotyczy tylko kontroli. Nie uzywac
dodatnich lub ujemnych wymazowek kontrolnych
do pobierania probek.

Uwaga: Nalezy zapoznac sie rozdziatem ,Zewnetrzna kontrola jakosci” w
celu uzyskania informacji na temat czestotliwosci badania zewnetrznych
wymazowek kontrolnych
1. Trzymac pionowo buteleczke z buforem i nape’rnlc probowke do eks-
trakgji roztworem buforu az jego poziom osiggnie znacznik na probowce

ekstrakcyjnej (300 pL).

& Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajaca objetosc buforu
moze powodowac nieprawidtowy wynik testu.

2. Umiescic probowke ekstrakcyjng w statywie na probowki.

3. Wiozyc dodatnig lub ujemna wymazéwkg kontrolng do roztworu
buforu w probowce ekstrakcyjnej i nasgczyc wymazowke przez 1 minute.
Zamieszac koncowka wymazowki kontrolnej w roztworze buforu w pro-
bowce ekstrakchneJ, naciskajac o scianke probowki ekstrakcyjnej przy-
najmniej piec razy, a nastepnie wycisnaé wymazowke Sciskajgc palcami
probowke ekstrakcyjna.

4. Zutylizowac zuzytg wymazowke kontrolng zgodnie z protokofem uty-
lizacji odpadow biologicznych.

5. Zakrecic zakretke probowki ekstrakcyjnej.

6. Zastosowac sie do podanej wyzej procedury testu [Reakcja na ptytce
testowe].

Interpretacja testu (zapoznac si¢ z instrukcja obrazkowa)

1. Wynik ujemny: Obecnos¢ jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii te-
stowej (T) w okienku wynikowym wskazuje na wymk ujemny.

2. Wynik dodatni: Obecnosc linii testowej (T) i linii kontrolnej (C)
w okienku wynikowym, bez wzgledu na to, ktora linia pojawia sig pierw-
sza, oznacza wynik dodatni.

A Przestroga: Obecnosc jakiejkolwiek linii testowej (T), bez
wzgledu jak stabej, wskazuje na wynik dodatni.

3. Wynik niewazny: Jezeli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w okien-
ku wynikowym po wykonaniu testu, wynik uznawany jest jako niewazny.

Ograniczenia testu

1. Zawartos¢ tego zestawu przeznaczona jest do profesjonalnego i jako-
Sciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w wymazach z nosa. Inne
rodzaje probek mogg prowadzic do nieprawidtowych wynikow i nie wol-
no ich uzywac.

2. Nieprzestrzeganie instrukgji procedury testu i interpretacji wynikow
testu moze miec negatywny wptyw na zachowanie si¢ testu i/lub dawac
niewazne wyniki.

3. Ujemny wynik testu moze wystapic, jezeli probka zostata pobrana,
wyekstrahowana lub transportowana w sposob nieprawidfowy. Ujemny
wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-CoV-2 i powinien



byc potwierdzony hodowlg wirusowg lub testem molekularnym.
4.Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg wspotzakazen innymi
patogenami.

5. Wyniki testu musza byc oceniane w potaczeniu z innymi danymi kli-
nicznymi, dostepnymi lekarzowi.

6. Odczyt wynikow testu wczesniej niz 15 minut lub pozniej niz 20 mi-
nut moze dac nieprawidtowe wyniki.

7. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device nie jest przeznaczony do
wykrywania defektywnego (niezakaznego) wirusa w pozniejszych sta-
diach uwalniania wirusa, ktory moze by¢ wykryty testami molekularny-
mi PCR.2

8. Wyniki dodatnie moga wystapic w przypadkach zakazenia SARS-CoV.

Kontrola jakosci

1. Wewnetrzna kontrola jakosci

Ptytka testowa posiada linie testowa (T) i linie kontrolng (C) na po-
wierzchni ptytki testowej. Ani linia testowa ani linia kontrola nie sg wi-
doczne w okienku wynikowym przed dodaniem probki. Linia kontrolna
uzywana jest jako kontrola procedury i powinna pojawiac si¢ zawsze, je-
zeli procedura testu zostata prawidtowo wykonana i odczynniki testowe
w obszarze linii kontrolnej dziataja.

2. Zewnetrzna kontrola jakosci

Kontrole sg specjalnie przygotowane i wyprodukowane, aby miec pew-
nos¢ dziatania Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device i stosowane
sg do weryfikacji zdolnosci uzytkownika do poprawnego wykonania te-
stu i interpretacji wynikow. Kontrola dodatnia zawiera rekombinowane
biatko nukleokapsydu SARS-CoV-2, ktore nie jest zakazne. Kontro-
la Dodatnia da dodatni wynik testu i zostata wyprodukowana tak, aby
spowodowac widoczng linie testowg (T). Kontrola Ujemna spowoduje
ujemny wynik testu. Wymazowki kontrolne nie sa dedykowane do
konkretnego numeru serii Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
i mogg byc stosowane z roznymi seriami plytek testowych az do daty
waznosci wymazowek.

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzywanie kontroli dodatnich i
ujemnych, aby upewnic sie, ze:

* odczynniki testowe dziatajg i ze

* test jest poprawnie wykonany.

Wykona¢ kontrole zewnetrzne mozna wykonac, jezeli zajdzie ktorakol-
wiek z nastepujacych okolicznosci:

* w przypadku nowego wykonawcy testu zanim zacznie wykonywanie
testow w probkach pacjentow,

® po otrzymaniu nowej dostawy testow,

* w przedziatach czasowych zgodnie z wymaganiami lokalnymi i/lub pro-
cedurami kontroli jakosci uzytkownika.

Charakterystyka dziatania

1. Zewnetrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Osoby objawowe)

Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostaty
wyznaczone na podstawie testow 104 probek dodatnich w wymazach z
nosa i 404 probek ujemnych na antygen (Ag) SARS-CoV-2 wykazu-
Jjac czutosc 98.1% (95% ClI: 93.2-99.8%) i swoistosc 99.8% (95% Cl:
98.6-100.0%). Probki kliniczne zostaty oznaczone jako dodatnie lub
ujemne przy uzyciu referencyjnej metody FDA EUA RT-PCR. Osoby,
na podstawie ktorych uzyskano deklarowang czutosc i swoistosc miaty
rowniez pobrane probki z nosogardzieli, ktore byty przetestowane me-

todg RT-PCR z dopuszczeniem FDA EUA.

Wyniki Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

* Wartosci parametrow zostaty wyliczone na podstawie badania osob
podejrzanych o ekspozycje na COVID-19 lub u ktorych pojawity sie
objawy w ciggu ostatnich 7 dni.
* Stratyfikacja probek dodatnich pobranych od osob zaraz po wystapie-
niu objawow lub podejrzanych o ekspozycje w okresie 0-3 dni wykazu-
je czutose 100.0% (95% Cl: 92.3-100.0%; n=46), a 4-7 dni czutosé
96.6% (95% Cl: 88.1-99.6%; n=58).
* Zgodnosc dla probek dodatnich w tescie Panbio™ COVID-19 Ag Ra-
pid Test Device jest wyzsza dla probek z wartosciami Ct <30 wykazujac
czutosé 100.0% (95% Cl: 96.0-100.0%), a dla probek z wartosciami Ct
<33 wykazujac czutosé 99.0% (95% Cl: 94.5-100.0%). Jak wskazano
w Pismiennictwie 8-10, pacjenci z wartosciami Ct >30 juz nie zakaza-
jq.89/0
{ Parametry kliniczne zostaty rowniez wyliczone wobec probek z wyma-
26w z nosogardzieli przy uzyciu referencyjnej metody FDA EUA RT-
-PCR i czutosé wynosi 911% (95% Cl: 84.2-95.6%) a swoistos¢ 99.7%
(95% ClI: 98.6-100.0%).

2. Zewnegtrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Oso-
by bezobjawowe)

Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostaty
wyznaczone na podstawie testow 483 osob bezobjawowych w kierunku
antygenu SARS-Co-2 (Ag). Probki kliniczne zostaty oznaczone jako do-
datnielub ujemne przy uzyciu referencyjnejmetody FDAEUART-PCR.
Wyniki dodatnie (n=50) poddano stratyfikacji wedtug wartosci cyklu
przeciecia (Ct) w metodzie poréwnawczej, jako odpowiednika ilosci wi-
rusa obecnego w probce klinicznej, i oceniono w celu lepszego zrozumie-
nia korelacji parametrow produktu. Nizsza wartos¢ Ct odpowiada wyz-
szemu stezeniu wirusa. Jak przedstawiono w ponizszej tabeli, zgodnosc
dla probek dodatnich rosnie przy nizszych wartosciach Ct.

Swoistosc (n=433) wyniosta 100% przy 95% CI[99.2%; 100.0%].

Wyniki czutosci podsumowane s3 w ponizszej tabeli:

Wszystkie dodatnie Wartosci Ct <33 Wartosci Ct <30
Wymazy z nosa w (n=40) (n=32)
PCR (n=50)
Czutosé 66.0% 80.0% 93.8%
[C195%] [51.2%; 78.8% [64.4%; 90.9%] [79.2%; 99.2%]

nie zakazajg.

Jak wskazano w Pismiennictwie 8-10, pacjenci z wartosciami Ct >30 juz

8,9,10

3. Zewnetrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Sa-

modzielne pobranie wymazu)

Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zostaty
ocenione na podstawie 287 objawowych osob (w wieku 216 lat), ktore
pobraty swoje wymazy (samodzielny wymaz) pod kierunkiem i nadzo-
rem przeszkolonej osoby profesjonalnej. Wymaz byt nastepnie przeka-
zywany przeszkolonej osobie profesjonalnej, ktora wykonata pozostate
etapy procedury. Przeszkolona osoba profesjonalna pobrata od kazdej
osoby rowniez wymaz z nosogardzieli, ktory postuzyc miat jako wymaz
referencyjny. Wymaz referencyjny zostat zbadany testem Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Wyniki podsumowane sa w ponizszej tabeli:

Wynik testu PCR w probkach z nosa

Dodatni Ujemny Suma
Wyniki Dodatni 10 0 10
Panbio™
COVID-19 -
e no?ag) Ujemny 2 175 177
- dzielnie
pobrany wymaz | Suma 112 175 287

Wynik testu PCR w probkach z nosa

Dodatni Ujemny Suma
Wyniki Dodatni 102 1 103
Panbio™ Uj 2 403 405
COVID-19 Ag | MY
(wymazznosa) | Suma 104 404 508

Czutosc Swoistos¢ Catkowity procent

zgodnosci
98.1% 99.8% 99.4%
[93.2%;99.8%] | [98.6%;100.0%] | [98.3%;99.9%)]

Zgodnosc wynikow
dodatnich

Zgodnosc wynikow
ujemnych

Catkowity procent
zgodnosci

98.2%
[93.7%; 99.8%]

100.0%
[97.9%; 100.0%]

99.3%
[97.5%; 99.9%]




4. Granica wykrywalnosci

Potwierdzono, ze Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
wykrywa 2.5X101.8 TCID50/ml SARS-CoV-2, ktory zostat
wyizolowany od pacjenta z potwierdzonym COVID-19 w Korei.

5. Efekt Hooka
Efekt wystepuje przy 1.0x105.8 TCID50/ml

SARS- CoV-2, ktory zostat wyizolowany od pacjenta z potwierdzo-
nym COVID-19 w Korei

Hooka nie

6. Reaktywnosé krzyzowa

Reaktywnos¢ krzyzowa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostata oceniona w testach 28 wirusow i 13 innych mikroorganizmow.
Ostateczne testowane stezenia wirusow i innych mikroorganizmow
udokumentowane sg w ponizszej tabeli. Nastepujace wirusy i inne
mikroorganizmy, za wyjatkiem nukleoproteiny ludzkiego koronawi
rusa SARS, nie majg wplywu na wyniki testow Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device wykazuje reaktywnosc krzyzowg z nukleoproteing
ludzkiego koronawirusa SARS w stezeniu 25 ng/ml lub wyzszym,
poniewaz SARS-CoV wykazuje wysoka homologie (79.6%)
z SARS-CoV-2.

Nr Rodzaj Substancja reagujaca krzyzowo Ostateczne testowane Wynik testu
probki stezenie

1 Adenowirus Typ 1 2,2 X107 TCID,/ml Brak reakgji
krzyzowej

2 Adenowirus Typ 5 5,71 X108 TCID /ml Brak reakgji
krzyzowej

3 Adenowirus Typ 7 2,86 X10° TCID,/ml Brak reakgji
krzyzowej

4 Enterowirus (EV68) 2,81 X107 TCID,/ml Brak reakeji
krzyzowej

5 Echowirus 2 1,0 X108 TCID, /ml Brak reakgji
krzyzowej

6 Echowirus 11 5,0 X10¢* TCID, /ml Brak reakgji
krzyzowej

7 Enterwirus D68 2,81 X107 TCID, /ml Brak reakgji
krzyzowej

8 Ludzki herpeswirus (HSV) 1 5,0 X107* TCID /ml Brak reakgji
krzyzowej

9 Ludzki herpeswirus (HSV) 2 5,0 X10°> TCID /ml Brak reakgji
krzyzowej

10 Wirus swinki Ag 1,58 X10° TCID, /ml Brak reakeji
krzyzowej

" Wirus grypy A (HIN1) (Szezep | 3,71 X10° PFU/ml Brak reakgji
AlVirginia/ATCC1/2009) krzyzowej

12 Wirus grypy A (HINT) 5,0 X107# TCID, /ml Brak reakeji
(Szczep AIWS/33) krzyzowej

13 Wirus grypy A (HINT) 1,6 X108 TCID, /ml Brak reakgji
(Szczep A/Califormnia/ krzyzowej

08/2009/pdm09)

14 Wirus grypy B 5,0 X10*TCID, / Brak reakgji
Wirus (Szczep B/Lee/40) ml krzyzowej

15 Parainfluenza Typ 1 3,06 X108 TCID/ml Brak reakgji
krzyzowej

16 Parainfluenza Typ 2 5,0 X10° TCID, /ml Brak reakeji
krzyzowej

17 Parainfluenza Typ 3 6,6 X107 TCID /ml Brak reakeji
krzyzowej

18 Parainfluenza Typ 4A 2,81 X107 TCID /ml Brak reakeji
krzyzowej

19 Syncytialny wirus oddechowy 4,22 X10°TCID, /ml Brak reakgji
(RSV) typ A krzyzowej

20 Syncytialny wirus oddechowy 5,62 X10° TCID, /ml Brak reakgji
(RSV) typ B krzyzowej

21 Rinowirus A16 1,26 X 10° TCID /ml Brak reakgji
krzyzowej

22 HCoV-HKU1 1,5mg/ml Brak reakgji
krzyzowej

23 HCoV-NL63 1,7 X10° TCID /ml Brak reakeji
krzyzowej

24 HCoV-OC43 8,9 X10° TCID, /ml Brak reakeji
krzyzowej

25 HCoV-229E 1,51 X106 TCID, /ml Brak reakgji
krzyzowej

26 Ludzki koronawirus SARS, 25ng/ml Brak reakgji
nukleoproteina krzyzowej

27 MERS-CoV, nukleoproteina 0,25mg/ml Brak reakgji
krzyzowej

28 Ludzki metapneumowirus 1,51 X10°TCID /ml Brak reakgji
(hMPV) 16 Typ Al krzyzowej

Nr Rodzaj Substancja reagujaca krzyzowo Ostateczne testowane Wynik testu
probki stezenie
1 Staphylococcus saprophyticus 1,9 X107 CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
2 Neisseria sp. (Neisseria 1,7 X108 CFU/ml Brak reakeji
lactamica) krzyzowej
3 Staphylococcus haemolyticus 3,5 X 10° CFU/ml Brak reakqji
krzyzowej
4 Streptococcus salivarius 1,96 X 107 CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
5 Hemophilus parahaemolyticus 2,2 X108 CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
6 Proteus vulgaris 7,2 X10¢ CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
Inny
7 mikro- Moraxella catarrhalis 4,7 X107 CFU/ml Brak reakgji
organizm krzyzowej
8 Klebsiella pneumoniae 5,0 X 10¢ CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
9 Fusobacterium necrophorum 1,75 X108 CFU/ml Brak reakeji
krzyzowej
10 Mycobacterum tuberculosis 10mg/ml Brak reakgji
krzyzowej
n Pooled human nasal wash N/A Brak reakgji
krzyzowej
12 Streptococcus pyogenes 3,6 X107 CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej
13 Mycoplasma pneumoniae 4 X108 CFU/ml Brak reakgji
krzyzowej

* Brak stezenia podanego przez dostawce. Testowany byt nierozcienczony roztwor

podstawowy.

7. Substancje interferujace

Ponizsze 43 potencjalnie interferujgce substancje nie majg wptywu

na Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Ostateczne testowa-

ne stezenia substancji interferujgcych udokumentowane

w ponizszej tabeli.
Nr Rodzaj Substancje interferujace Ostateczne Wynik testu

probki testowane stezenie
1 Mucyna 0,5% Brak interferencji
2 Hemoglobina 100 mg/L Brak interferencji
3 Triglicerydy 1,5 mg/L Brak interferencji
4 Substancja Ikteria (Bilirubina) 40 mg/dL Brak interferencji
5 | ™ [ Coynnikreumatoidalny 200 1U/ml Brak interferendji
6 Przeciwciata przeciwjadrowe >1:40 Brak interferencji
7 Ciaza 10-krotne Brak interferencji
rozcienczenie
8 Eter glicerynowy gwajakolu 1 pg/ml Brak interferendji
9 Albuterol 0,005 mg/dL Brak interferencji
10 Efedryna 0,1 mg/ml Brak interferencji
1 Chlorfeniramina 0,08 mg/dL Brak interferencji
12 Difenhydramina 0,08 mg/dL Brak interferencji
13 Rybawiryna 26,7 pg /ml Brak interferencji
14 Oseltamiwir 0,04 mg/dL Brak interferencji
15 Zanamiwir 17,3 pg /ml Brak interferencji
16 Chlorowodorek fenylefryny 15% viv Brak interferencji
17 Chlorowodorek oksymetazoliny | 15% v/v Brak interferencji
18 Amoksycylina 5,4 mg/dL Brak interferencji
19 Kwas acetylosalicylowy 3 mg/dL Brak interferencji
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Brak interferencji
2| SRR rotinayd 2,7 mg/dL Brak interferencji
egzogenna

2 Indapamid 140 ng/ml Brak interferencji
23 Glimepiryd (Sulfonylureas) 0,164 mg/dL Brak interferencji
24 Akarboza 0,03 mg/dL Brak interferencji
25 Iwermektyna 4,4 mg/L Brak interferencji
26 Lopinawir 16,4 g/l Brak interferendji
27 Rytonawir 16,4 pg/L Brak interferencji
28 Fosforan chlorochiny 0,99 mg/L Brak interferencji
29 Chlorek sodu z konserwantami 4,44 mg/ml Brak interferencji
30 Beklometazon 4,79 ng/ml Brak interferencji
31 Deksametazon 0,6 pg/ml Brak interferencji
32 Flunisolid 0,61 pg/ml Brak interferencji
33 Triameynolon 118 ng/ml Brak interferencji
34 Budezonid 2,76 ng/ml Brak interferencji




Nr Rodzaj Substancje interferujace Ostateczne Wynik testu
probki testowane stezenie
35 Mometazon 1,28 ng/ml Brak interferencji
36 Flutykazon 2,31 ng/ml Brak interferencji
37 Siarka 9,23 pg/ml Brak interferencji
38 Benzokaina 0,13 mg/ml Brak interferencji
39 Substancja Mentol 0,15 mg/ml Brak interferencji
egzogenna
40 Mupirocyna 10 pg/ml Brak interferencji
41 Tobramycyna 24,03 pg/ml Brak interferencji
42 Biotina 1,2 ug/ml Brak interferencji
43 HAMA 63,0 ng/ml Brak interferencji

8.Powtarzalnosé i odtwarzalnosé
Powtarzalnos¢ i odtwarzalnosé Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device zostata ustalona przy uzyciu wewnetrznych paneli referencyj-
nych zawierajgcych probki ujemne oraz szereg probek dodatnich.
Nie zaobserwowano roznic w serii, miedzy seriami, pomiedzy
partiami, pomiedzy miejscami wykonania ani pomiedzy dniami.

1. Pozwoli¢, aby wszystkie sktadniki zestawu osiggnety temperature 15-
30°C przez 30 minut przed wykonaniem testu.
Uwaga: Profesjonalni  pracownicy stuzby zdrowia powinni
przestrzegac wytycznych dotyczacych srodkow ochrony osobistej,
a takze stosowac sprzet do ochrony osobiste;.

2. Otworzyc opakowanie i poszukac nastepujacych sktadnikow:
1. Plytka testowa w indywidualnym foliowym opakowaniu

zawierajgcym srodek pochtaniajgcy wilgoc

Bufor

Probowka do ekstrakgj

Zakretka probowki do ekstrakgj

Dodatnia wymazowka kontrolna

Ujemna wymazowka kontrolna

Sterylne wymazowki do nosa do pobierania probek

Statyw na probowki

Szybki podrecznik
10. Instrukcja uzywania

3. Dokfadnie przeczytac instrukcje przed rozpoczeciem uzywania
zestawu Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

4. Poszukac daty waznosci na opakowaniu zestawu. Jezeli data waznosci
uptyneta, uzy¢ innego zestawu.

5. Otworzyé foliowe opakowanie i poszukaé:
1. Okienko wynikowe
2. Studzienke na probke
Nastepnie oznaczyc ptytke identyfikatorem pacjenta.
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999 ®9® Skopli wyekstrahowanej probki
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1. Trzymac pionowo buteleczke z buforem i napetnic
probowke ekstrakcyjng roztworem buforu az jego
poziom osiggnie znacznik na probowce ekstrak-

cyjnej (300 pL).

A Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajaca
objetosé buforu moze powodowac nieprawi-
dtowy wynik testu.
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4.Wtozy¢  wymazowke  do  probowki &>

2. Umiescic probowke ekstrakcyjng w  statywie

na probowki.

sz

(s lsls)

3. Przechyli¢c gtowe pacjenta do tytu o 70 stopni. Delikatnie obracajac

wymazowke, wsunac jg do nozdrza na gtebokos¢ mniejsza niz 1 cal
(okofo 2 cm) az do wyczucia oporu w kontakcie z matzowina.
Obrocic wymazowke 5 razy ocierajac o Scianke nozdrza i powoli wyjaé
z nozdrza. Uzywajac te] samej wymazowki powtorzy¢ procedure
pobrania z drugiego nozdrza. Powoli wyjac z nozdrza.

& Przestroga: Jezeli dojdzie do ztamania trzonka wymazowki
w trakcie pobrania probki, powtorzyc pobranie probki nowg
wymazowka.

xsaﬁ‘g 20, g5

ekstrakcyjnej. Zamieszac koncowkg wyma-
zowki w roztworze buforu w probowce
ekstrakcyjnej, naciskajgc o  Scianke

[
probowki ekstrakcyjnej przynajmniej piec -
razy, a nastepnie wycisngé wymazowke
sciskajgc palcami probowke ekstrakcyjna. JJ- e
(5]

5. Odfama¢ wymazowke w punkcie tamania )
i zakrecic korkiem probowke ekstrakcyjna. |
—
6. Odkrecic zakretke zakraplacza w dolnej
czesci probowki ekstrakcyjne;.




7. Dodac 5 kropli wyekstrahowanej probki
pionowo do studzienki na probke (S) na
p’rytcg Nie ruszaé ani nie p’rzesu?/vaé | ||
plytki testowej przed zakonczeniem
testu i gotowoscig do odczytu.

5x®
HEc]

& Przestroga: Pecherzyki, ktore pojawiaja si¢ w probowce ekstrak-
cyjnej mogg doprowadzic do niedokfadnych wynikow. Jezeli nie

(ogod

(>

mozna uzyskac dostatecznej ilosci kropli, moze to byc spowodowane
przytkaniem zakraplacza do dozowania. Wstrzasnaé delikatnie
probowka, aby usunac zator az do zaobserwowania swobodnego

tworzenia sig kropli.

8. Zakrecic zakraplacz i zutylizowac
probowke ekstrakcyjng  zawierajaca
zuzyty wymazowke zgodnie

z lokalnymi przepisami i protokotem

utylizacji odpadow biologicznych.

9. Wiaczyé stoper. Odczytac wynik po 15
minutach. Nie odczytywaé wynikow po
20 minutach.

10.  Zutylizowac zuzytg ptytke zgodnie
z lokalnymi przepisami i protokotem

utylizacji odpadow biologicznych.

WYNIK UJEMNY

Obecnosc jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii te-
stowej (T) w okienku wynikowym wskazuje na wynik
ujemny.

WYNIK DODATNI

Obecnosc linii testowej (T) i linii kontrolnej (C)
w okienku wynikowym, bez wzgledu na to, ktora linia
pojawia sie pierwsza, oznacza wynik dodatni.

A Przestroga: Obecnosc jakiejkolwiek linii
testowej (T), bez wzgledu jak stabej, wskazuje na
wynik dodatni.

WYNIK NIEWAZNY

Jezeli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w okienku
wynikowym po wykonaniu testu, wynik uznawany jest
jako niewazny. Mozliwe, ze nie zastosowano sie po-
prawnie do instrukgji. Zaleca sie ponowne przeczytanie
instrukgji przed ponownym wykonaniem testu probki
na nowej plytce testowe;.
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X Zakres temperatur przechowywania STERILE [EO] Wysterilizowano tlenkiem
etylenu

Tylko do uzytku diagnostycznego /n vitro

® Produkt jednorazowego uzytku
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