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COVID-19 Ag
Rapid Test Device

(WYMAZ Z NOSA)

Szybki test do diagnestyki in vitre do jakoiciowego wykrywania antygenu
(Ag) SARS-CoV-2

Informacije o tescie

Wprowadzenie

Choroba wywotywana koronawirusem (COVID-19) jest chorobq
zakaznq powodowanq przez nowo odkryty koronawirus nazwany
koronawirusem 2 zespolu cigzkiej ostrej niewydolnosci oddechowej
(SARS-CoV-2)!. SARS-CoV-2 jest B-koronawirusem, ktéry jest
wirusem ostonkowym z niesegmentowanym genomem o dodatnio
spolaryzowanym RNAZ2. Rozprzestrzenia sie na drodze transmisji
miedzyludzkiej poprzez kropelki lub kontakt bezposredni. Oceniono,
ze zakazenie posiada $redni okres inkubacji 6.4 dni, a podstawowy
wskaznik replikacji wynosi 2.24-3.58. U pacjentéw z zapaleniem
ptuc  spowodowanym SARS-CoV-2 najbardziej powszechnym
objawem byla gorqczka, a potem kaszel3. Gléwne testy IVD
stosowane do wykrywania COVID-19 wykorzystujq reakcje
tancuchowej polimerazy z odwrotng trdWKINBEG (m) czasie
rzeczywistym (RT-PCR), ktéra trwa kilka gmg;z ipudﬂmy%?#ﬂuwogfu
profesjonalistéw ze stuzby zdrowia przysrqpneoév% ?gﬁg@ng, szo;cléf(rygmmm
testu diagnostycznego typu ,,point-

of-care” jest krytyczna w diagnozie pacjentéw i zapobieganiu
dalszemu rozprzestrzenianiu sie wirusa’. Testy na antygen odegrajq
kluczowq role w walce przeciwko COVID-19¢.

Zasada testu

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device zawiera pasek
membranowy, ktéry jest wstepnie optaszczony unieruchomionymi
przeciwciatami przeciwko 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 antygenem SARS-CoV-2 (wiqze sie z
biatkiem nukleokapsydu) i koniugat ze ziotem i kurzym IgY)
przeptywajq wzdluz membrany chromatograficznie i reagujq
odpowiednio z wstepnie opfaszczonymi przeciwciatami przeciwko
SARS-CoV-2 i monoklonalnymi mysimi przeciwciatami przeciwko
kurzemu IgY. W przypadku wyniku dodatniego ludzkie IgG swoiste
na koniugat ze ztotem i antygenem SARS-CoV-2 i przeciwciata
przeciwko SARS-CoV-2 utworzq linie testowq w okienku wynikowym.
Ani linia testowa ani linia kontrolna nie sq widoczne w okienku
wynikowym przed dodaniem prébki pacjenta. Widoczna linia
kontrolna jest wymagana, aby uznaé wynik testu za wazny.

Przeznaczenie

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device jest szybkim testem do
diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu (Ag)
SARS-CoV-2 w ludzkich prébkach wymazéw z nosa, pobranych od
oséb, ktére spetniajq 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¢é stosowany w
dowolnym s$rodowisku laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym, ktére
spetnia wymagania podane w instrukcji uzywania i w przepisach
lokalnych. Test dostarcza wstepne wyniki badania. Wyniki vjemne

nie wykluczajq zakazenia SARS-CoV-2 i nie mogq by¢é stosowane
joko  wytgczna  podstawa  leczenia  lub  innych  decyzji
terapeutycznych. Wpyniki ujemne muszq byé potgczone z
obserwacjaomi  klinicznymi, historiq pacjenta i informacjami
epidemiologicznymi. Test nie jest przeznaczony do stosowania jako
test przesiewowy na SARS-CoV-2 dla dawcédw.

Wersje zestawu
e A41FK11 bez kodéw kreskowych nadrukowanych na
dotgczonych ptytkach testowych
e  41FK21 zawiera plytki testowe z nadrukowanym kodem
kreskowym 2D, w ktérym zakodowane sq informacje o
identyfikacji produktu.

Materialy dostarczone w zestawie

. 25 plytek testowych w indywidualnym foliowym
opakowaniu
zawierajgcym srodek pochtaniajgcy wilgoé

e Bufor (1 x 9 mL/buteleczka)

. 25 probéwek ekstrakcyijnych

. 25 zakretek do probdéwek ekstrakecyjnych

. 1 dodatnia wymazéwka kontrolna

. 1 ujemna wymazéwka kontrolna

. 25 sterylnych wymazéwek do nosogardzieli do pobierania
préobek

. 1 statyw na probdéwki

. 1 szybki podrecznik

. 1 instrukcja uzywania

Materialy wymagane, lecz nie dostarczone
. Srodki ochrony osobistej zgodhnie z lokalnymi wytycznymi
(np. fartuch laboratoryiny, maska, przytbica/gogle na
oczy
i rekawiczki), stoper, pojemnik na odpady biologiczne.

Aktywne skladniki gléwnych elementéw zestawu

. 1 ptytka testowa
Koniugat ze zfotem: Ludzkie IgG swoiste na SARS-CoV-2
Ag - zloto koloidalne i kurze IgY - ztoto koloidalne. Linia
testowa: mysie przeciwciala monoklonalne anty-SARS-
CoV-2. Linia kontrolna: mysie przeciwciata monoklonalne
anty-kurze IgY.

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

Przechowywanie i stabilno$é

1. Zestaw testowy powinien byé przechowywany w temperaturze
2-30°C. Nie zamrazaé zestawu ani zadnego z jego sktadnikéw.
Uwaga: W przypadku przechowywania w lodowce nalezy
doprowadzi¢ wszystkie sktadniki zestawu do temperatury
pokojowej (15-30°C) przez minimum 30 minut przed
wykonaniem testu. Nie otwieraé¢ opakowania w trakcie osiqgania
przez sktadniki zestawu temperatury pokojowei.

2. Buteleczka z buforem moze byé otwierana i zakrecana przed
kazdym badaniem. Zakretka buteleczki z buforem powinna by¢
mocno zakrecona pomiedzy kazdym uzyciem. Bufor jest stabilny
do daty waznosci, jezeli przechowywany jest w temperaturze 2-
30°C.

3. Wykona¢ test natychmiast po wyjeciu ptytki testowej z foliowego

opakowania.

Nie uzywaé zestawu testowego po uptynieciu daty waznosci.

Data przydatnosci zestawu do uzycia podana jest na

zewnetrznym

opakowaniu.

6. Nie vuzywaé zestawu testowego, jezeli opakowanie jest
uszkodzone
lub plomba jest zerwana.

7. Prébki bezposrednich wymazéw powinny byé zbadane
natychmiast
po pobraniu. Jezeli natychmiastowe zbadanie nie jest mozliwe,
wymazéwka z prébkq moze byé przechowywana w probdéwce
ekstrakcyjnej wypetnionej buforem ekstrakcyjnym (300 pL) w
temperaturze pokojowej (15-30°C) do dwéch godzin przed
wykonaniem testu.
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Ostrzezenia

1. Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro. Nie uzywaé ponownie
ptytki testowej ani sktadnikéw zestawu.

2. Aby uzyskaé dokiadne wyniki, niniejsze instrukcije muszq byé
scisle
przestrzegane przez przeszkolonego profesjonaliste stuzby
zdrowia. Wszyscy uzytkownicy muszq przeczytaé niniejszq
instrukcje przed wykonaniem testu.

3. Nie je$é ani nie pali¢ w trakcie obchodzenia sie prébkami.

4. Nosi¢ rekawiczki ochronne w trakcie obchodzenia sie z prébkami
i nastepnie doktadnie wymy¢ rece.

5. Unikaé chlapania lub tworzenia aerozoli prébki i buforu.

6. Doktadnie wymy¢ rozlania uzywajgc odpowiedniego $rodka
dezynfekujgcego.

7. Zdekontaminowaé i wyrzucié wszystkie prébki, zestawy
reakcyjne
i potencjalnie zakazne materiaty (ti. wymazéwke, probdéwke
ekstrakecyjng, ptytke testowq) do pojemnika na odpady
biologiczne
traktujgc je joko odpady zakazne i zutylizowaé zgodnie z
majgcymi zastosowanie przepisami lokalnymi.

8. Nie mieszaé lub zamieniaé¢ roznych prébek.

9. Nie mieszaé¢ odczynnikdw o roznych numerach serii lub
pochodzqcych z innych produktéw.

10. Nie przechowywaé zestawu testowego w bezposrednim $wietle
stonecznym.

11. Aby unikngé¢ kontaminacji nie dotykaé¢ gtéwki dostarczonej
wymazéwki w trakcie otwierania opakowania wymazéwki.

12. Dostarczone w zestawie sterylne wymazéwki powinny byé
stosowane tylko do pobierania prébek z nosa.

13. Aby unikngé skazenia krzyzowego nie uzywaé ponownie
sterylnych
wymazéwek do pobrania prébek.

14. Nie rozcienczaé pobranego wymazu w jakimkolwiek roztworze
za wyjqtkiem dostarczonego buforu ekstrakcyjnego.

15. Bufor zawiera <0.1% azydek sodu jaoko $rodek konserwuijqcy,
ktéry
moze byé toksyczny w przypadku potkniecia. Jezeli wylewany
jest do zlewu, nalezy sptukaé go duzq ilosciq wody.”

16. Nie uvzywaé wymazdwki z kontrolg pozytywnq lub negatywnq

do
pobierania prébek.

Procedura wykonania testu (zapoznaé sie z instrukcjq
obrazkowq)

Prébki z wymazéw z nosa

Uwaga: Profesjonalni  pracownicy stuzby zdrowia powinni

przestrzegaé wytycznych dotyczqcych $rodkéw ochrony osobistej, a

takze stosowaé sprzet do ochrony osobistej.

Przygotowanie testu

1. Pozwoli¢, aby wszystkie sktadniki zestawu osiqgnety temperature
15-30°C przez 30 minut przed wykonaniem testu.

2. Wyjqgé ptytke testowq z foliowego opakowania przed samym
uzyciem.
Umiesci¢ na ptlaskiej, poziomej i czystej powierzchni.

3. Trzymaé pionowo buteleczke z buforem i napetni¢ probéwke do
ekstrakcji roztworem buforu az jego poziom osiqgnie znacznik
na probdéwce ekstrakcyjnej (300 WL).

A Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajgca objetosé
buforu moze powodowaé nieprawidtowy wynik testu.
4. Umiesci¢ probéwke ekstrakeyjng w statywie na probéwki.

Pobieranie prébek ze srodka matzowiny nosowej (NMT)

i Ekstrakcja prébki

Pobieranie prébek przez profesjonalistéw opisano ponizej.

Alternatywnie, pobieranie prébki pobieranie prébki z nosa kroki 1-3

moze by¢ wykonane prez pacjenta zgodnie z instrukcjq pod kontrolg

profesjonalisty. Po nadzorowanym samodzielnym pobraniv przez

pacjenta, profesjonalny uzytkownik wykonuje pozostate kroki

procedury.

1. Przechyl glowe pacjenta do tylu o 70°C. Delikatnie obracajgc
wymazdéwke, wsungé jq do nozdrza na gtebokosé mniejszq niz 1
cal (okoto 2 ecm) az do wyczucia oporuw kontakcie z matzowing.

& Przestroga: Upewnij sig, ze glowa pacjenta jest utrzymana
w bezruchupodczas pobierania prébki wymazu z nosa, nagte
ruchy mogq spowodowaé uszkodzenie wymazéwki.

2. Obréci¢ wymazdéwke 5 razy ocierajqc o $cianke i powoli wyjqé z
nozdrza.

3. Uzywaijqc tej samej wymazéwki powtérzyé procedure pobrania
z drugiego nozdrza.
Uwaga: Upewni¢ minimalny okres oczekiwania 24 godziny
przed wykonaniem nowego pobrania z obydwu nozdrzy (np.
powtérzenie testu).

Przestroga: Jezeli dojdzie do ztamania trzonka wymazéwki
w trakcie pobrania prébki z nosa, powtérzyé pobieranie prébki
nowq wymazéwkq. Jesli wymazéwka tamie sie podczas
pobierania, zalecany jest kontakt z  profesjonalnym
pracownikiem stuzby zdrowia, by okresli¢ i rozpoczqé
niezbedne leczenie i obserwacije.
4. Powoli wyjgé wymazdwke jednoczesnie jq obracajgc i wlozyé
do probdwki ekstrakcyjnej. Zamieszaé koncéwkq wymazdéwki w
roztworze buforu w probéwce ekstrakcyijnej, naciskajqc o scianke
probéwki ekstrakcyjnej przynajmniej pieé razy, a nastepnie
wycisngé wymazéwke sciskajgc palcami probéwke ekstrakeying.
5. Odtamaé¢ wymazéwke w punkcie tamania i zakreci¢ korkiem
probdéwke ekstrakcyjng.

Reakcja na plytce testowej

1. Odkreci¢ zakretke zakraplacza w dolnej czesci probdwki
ekstrakcyijnej.

2. Dodaé 5 kropli wyekstrahowanej prébki pionowo do studzienki
na prébke (S) na ptytce. Nie rusza¢ ani nie przesuwaé ptytki
testowej przed zakoriczeniem testu i gotowosciq do odczytu.

Przestroga: Pecherzyki, ktére pojawiajq sie w probdéwce
ekstrakcyjnej mogq doprowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych
wynikéw. Jezeli nie mozna uzyskaé dostatecznej ilosci kropli,
moze to byé spowodowane przytkaniem zakraplacza do
dozowania. Wstrzgsngé delikatnie probéwkg, aby usungé zator
az do zaobserwowania swobodnego tworzenia sie kropli.

3. Zakreci¢ zakraplacz i zutylizowaé probéwke ekstrakeyjng
zawierajqca zuzytq wymazdédwke zgodnie z lokalnymi przepisami
i protokotem utylizacji odpadéw biologicznych.

4. Wiqgczyé stoper. Odczytaé wynik w 15 minucie. Nie odczytywaé
wynikéw po 20 minutach.

5. Zutylizowaé zuzytq ptytke zgodnie z lokalnymi przepisami i
protokotem utylizacji odpadéw biologicznych.

Dodatnia / Ujemna wymazéwka kontrolna

@ & Przestroga: Tylko do kontroli jakosci. Nie uzywaé

pozytywnej lub negatywnej wymazdwki kontroli do pobieranie

probek.

Uwaga: Nalezy zapoznaé sie rozdziatem ,Zewnetrzna kontrola

jakosci”

w celu uzyskania informacji na temat czestotliwoici badania

zewnetrznych wymazéwek kontrolnych.

1. Trzymaé pionowo buteleczke z buforem i napehié probéwke do
ekstrakcji roztworem buforu az jego poziom osiqgnie znacznik na
probéwce ekstrakcyinej (300 WL).

A Przestroga: Nadmierna lub niewystarczajgca objetosé
buforu
moze powodowadé nieprawidtowy wynik testu.

2. Umiesci¢ probowke ekstrakcyjng w statywie na probdéwki.

3. Wiozy¢ dodatniq lub ujemng wymazéwke kontrolng do roztworu
buforu w probéwce ekstrakcyjnej i nasqczyé wymazéwke przez
1 minute. Zamiesza¢ koncdwkg wymazéwki kontrolnej w
roztworze buforu w probéwce ekstrakcyjnej, naciskajgc o scianke
probéwki ekstrakcyjnej przynajmniej pigé razy, a nastepnie
wycisng¢ wymazoéwke sciskajgc palcami probéwke ekstrakcying.

4. Zutylizowaé zuzytq wymazdwke kontrolng zgodnie z protokotem
utylizacji odpadéw biologicznych.

5. Zakreci¢ zakretke probéwki ekstrakeyinej.

6. Zastosowaé sie do podanej wyzej procedury testu [Reakcja na
ptytce testowej].



Interpretacja testu (zapoznaé sie z instrukcjq obrazkowq)

1. Wynik vjemny: Obecno$¢ jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii

testowej (T) w okienku wynikowym wskazuje na wynik ujemny.
2. Wynik dodatni: Obecno$é linii testowej (T) i linii kontrolnej (C)
w okienku wynikowym, bez wzgledu na to, ktéra linia pojawia sie
pierwsza, oznacza wynik dodatni.

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

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

Ograniczenia testu

1. Zawarto$é tego zestawu przeznaczona jest do profesjonalnego
i jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w wymazach
z nosogardzieli. Inne rodzaje prébek mogq prowadzi¢ do
nieprawidiowych wynikéw i nie wolno ich uzywad.

2. Nieprzestrzeganie instrukcji procedury testu i interpretacji
wynikéw
testu moze mie¢ negatywny wplyw na zachowanie sie testu i/lub
dawaé niewazne wyniki.

3. Ujemny wynik testu moze wystqpié, jezeli prébka zostata
pobrana,
wyekstrahowana lub transportowana w sposéb nieprawidtowy.
Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-
CoV-2
i powinien by¢ potwierdzony hodowlq wirusowq lub testem
molekularnym.

4. Dodatnie wyniki testu nie wykluczajq wspétzakazen innymi
patogenami.

5. Woyniki testu muszq by¢ oceniane w potqgczeniu z innymi danymi
klinicznymi, dostepnymi lekarzowi.

6. Odczyt wynikéw testu wezesniej niz 15 minut lub pdzniej niz 20
minut moze daé nieprawidtowe wyniki.

7. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device nie jest przeznaczony
do wykrywania defektywnego (niezakaznego) wirusa w
pozniejszych stadiach uwalniania wirusa, ktéry moze byé
wykryty testami molekularnymi PCR.8

8. Wyniki dodatnie mogq wystqpi¢ w przypadkach zakazenia
SARS-CoV.

Kontrola jakosci

1. Wewnetrzna kontrola jakosci

Ptytka testowa posiada linie testowq (T) i linie kontrolng (C) na
powierzchni ptytki testowej. Ani linia testowa ani linia kontrola nie sq
widoczne w okienku wynikowym przed dodaniem prébki. Linia
kontrolna uzywana jest jako kontrola procedury i powinna pojawiaé
sie zawsze, jezeli procedura testu zostata prawidtowo wykonana i
odczynniki testowe w obszarze linii kontrolnej dziatajq.

2. Zewnetrzna kontrola jakosci

Kontrole sq specjalnie przygotowane i wyprodukowane, aby mie¢
pewno$¢ dziatania Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device i
stosowane sq do weryfikacji zdolnoséci uzytkownika do poprawnego
wykonania testu i interpretacji wynikédw. Kontrola pozytywna
zawiera rekombinowany biatkowy nukleokapsyd SARS-CoV-2, co
nie jest zarazliwe.

Kontrola  pozytywna da dodatni wynik testu i zostata
wyprodukowana tak, aby spowodowaé widoczng linie testowq (T).
Kontrola negatywna spowoduje ujemny wynik testu. Wymazéwki
kontrolne nie sq specyficzne dla danej serii Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device i mogq by¢ uzywane dla réznych serii testéw do
terminu waznosci wymazéwek.

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzywanie kontroli dodatnich

i ujemnych, aby upewnic sie, ze:

* odczynniki testowe dziatajq

* test jest poprawnie wykonany.

Wykonaé kontrole zewnetrzne mozna wykonaé, jezeli zajdzie

ktérakolwiek z nastepujqcych okolicznosci:

* w przypadku nowego wykonawcy testu zanim zacznie
wykonywanie testéw w prébkach pacjentow,

*  po otrzymaniu nowej dostawy testéw,

* w przedziatach czasowych zgodnie z wymaganiami lokalnymi
i/lub
procedurami kontroli jakosci uzytkownika.

Charakterystyka dziatania

1. Zewnetrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostaty

wyznaczone na podstawie testéw 104 pozytywnych wymazéw z
nosa i 404 prébek ujemnych na antygen (Ag) SARS-CoV-2
wykazujgc czutosé 98.1% (95% Cl: 93,2-99.8%) i swoistosé¢ 99.8%
(95% Cl: 98.6-100%). Prébki kliniczne zostaly oznaczone jako
dodatnie lub ujemne przy uzyciu referencyjnej metody FDA EUA RT-
PCR. Osoby, na podstawie ktérych uzyskano deklarowanq czutoéé i
swoistos¢ miaty réwniez pobrane prébki z nosogardzieli, ktére byty
przetestowane metodq RT-PCR zgodnq z FDA EUA.

Wryniki Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Wynik testu PCR wymazdéw z nosa
Dodatni Ujemny Suma
Wyniki Dodatni 102 1 103
Panbio™
COVID-19 Ujemny 2 403 405
Ag Rapid
Test Device
(wymazy z | g 0 104 404 508
nosa)
Catkowity
Czuto$é Swoistoéé procent
zgodnosci
[
98.1% 99.8% E’;&{j .
[93.2%; 99.8%] [98.6%; 100%] 99 %] o

*  Woartoéci parametréw zostaty wyliczone na podstawie badania
oséb podejrzanych o ekspozycie na COVID-19 lub u ktérych
pojawity sie objawy w ciqgu ostatnich 7 dni.

* Stratyfikacja prébek dodatnich pobranych od oséb zaraz po
wystgpieniu objawdéw lub podejrzanych o ekspozycje w okresie
0-3 dni wykazuje czuto$¢ 100.0% (95% Cl: 92.3-100.0%;
n=46), a 4-7 dni czutoé¢ 96.6% (95% Cl 88.1-99.6%; n=58).

*  Pozytywna zgodno$é Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
jest wyzsza dla prébek o wartosci Ct <30 z czutosciq 100.0%
(95% Cl: 96.0-100.0%) | wartosciq Ct <33 z czutosciq 99.0%
(95% Cl: 94.5-100.0%). Jak sugerowano w pismiennictwie 8-10,
pacjenci z wartosciq Ct >30 juz nie zarazajq .8, 9, 10

« Kliniczne wartosci parametréw zostaty takze obliczone wzgedem
probek z wymazédw z nosogardta przy uzyciu metody
referencyjnej FDA EUA RT-PCR i czutosé¢ wynosi 91.1% (95% Cl:
84.2-95.6%), a swosistosé 99,7% (?5% Cl: 98.6-100.0%)

2. Zewnetrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Bezobjawowi)
Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostaty wyznaczone na podstawie testéw 483 bezobjawowych
pacientéw pod kqgtem wystepowania antygenu SARS-CoV-2
(Ag). Prébki klinicznie okreslono jako dodatnie lub ujemne przy
uzyciu metody referencyjnej FDA EUA RT-PCR. Wopyniki
pozytywne (n=50) stratyfikowano wedlug wartosci progowej
cyklu metody poréwnawczej (Ct) i oceniano w celu lepszego
zrozumienia korelacji dziatania produktu, jako substytutu ilosci
wirusa obecnego prébce klinicznej. Nizsza wartos¢ Ct
odpowiada wyzszemu stezeniu wirusa. Jak przedstawiono w
ponizszej tabeli, pozytywna zgodnosé wzrasta wraz z nizszymi
wartosciami Ct.

Dane kliniczne zostaly zebrane przy uzyciu wymazu z nosa i
zostaty przedstawione wylqcznie w celach informacyjnych w celu



odzwierciedlenia dziatania produkiu u oséb bezobjawowych.
Ten zestaw produktéw zawiera tylko akcesoria do pobierania
prébek z nosogardzieli.

Specyficzno$é¢  (n=433) wynosita 100% z 95% CI
[99.2%;100.0%].

Wyniki dotyczqce czutosci podsumowano w tabeli ponizej:

Wszystkie Wartosé Ct < | Wartosé Ct < 30
pozytywne 33 Ct (n=32)
wyniki PCR | (n=40)

wymazu zZ nosa

Czutosé 66.0% 80.0% 93.8%
[C1 95%] [51.2%; 78.8%) [64.4%; 90.9%)] | [79.2%; 99.2%]

Jak sugerowano w pi$miennictwie 8-10, pacjenci z wartosciq Ct >30
juz nie zarazajq. 8 %10

3. Zewnetrzna ocena Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Samodzielne pobranie)

Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostaly wyznaczone na podstawie testow 287 objawowych
pacientéw (=16 lat), ktérzy samodzielnie pobrali prébke z
wymazem (samodzielne wymazanie) pod kontrolq i nadzorem
przeszkolonego profesjonalisty.

Wymazdéwka zostaje wreczona profesjonalnemy uzytkownikowi,
ktéry wykonuje pozostate kroki procedury. Przeszkolony personel
pobiera réwniez wymazy z nosogardzieli od kazdego pacjenta w
celu pobrania prébki referencyjnej. Prébka referencyjna jest
testowana Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Wyniki podsumowano w tabeli ponizej:

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nosogardziel)
Dodatni Ujemny Suma
Panbio™ Dodatni 110 0 110
COVID-19
Ag  Rapid | yjemny 2 175 177
Test Device
(Nos) -
Semodzieh | q1q 12 175 287
e pobranie
Pozytywna Negatywna Catkowity
" . procent
zgodnosé zgodnosé .
zgodnosci
100.0% 99.3%
98.2%
[97.9%; [97.53%;
o/ o
[93.7%; 99.8%)] 100%)] 99.9%]

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

Parametry kliniczne Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostaty

wyznaczone na podstawie testow 93 pozytywnych wymazdéw z nosa
i 318 proébek ujemnych na antygen (Ag) SARS-CoV-2 od
objawowych i bezobjawowych pacjentéw pediatrycznych od O do
15 lat, u ktérych podejrzewano ekspozycje na COVID-19 lub ktérzy
prezentowali objawy w ostatnich 7 dniach, z czutosciq 82.8% (95%
Cl: 73.6-89.8%) i ze swoistosciq 100.0% (95% Cl: 98.8-100.0%).
Prébki kliniczne zostaty oznaczone joko dodatnie lub ujemne
pobierajgc prébeki wymazéw z nasa przy uzyciu referencyjnej
metody FDA EUA RT-PCR. Nizsze wartosci Ct korelujq z wiekszq
zawartosciq wirusa.

Swoistos¢ (n=318) wynosita 100% przy 95% ClI [98.8-100.0%)].

Ogélne wyniki dla swoistosci zostaly podsumowane w ponizszej
tabeli zgodnie z wiekiem:

Prébki Wartosé Ct<33 Wartosé Ct<30
pozytywne
tqcznie 82.8% 87.2% 93.2%
[73.6%;89.8%)] [73.5%89.8%] [84.7%;97.7 %]
(n=93) (n=86) (n=73)
Wiek 0-5 79.4% 87.1% 91.3%
[62.1%;91.3%)] [70.2%;96.4%)] [72.0%;99.0%]
_ (n=34) (n=31) (n=23)
Swoitosé
[Ct 95%] R
Wiek 6-10 84.8% 87.0% 93.3%
[68.1%;94.9%)] [71.0%;96.5%] [77.9%;99.2%]
(n=33) (n=32) (n=30)
Wiek 11-15 84.6% 87.0% 95.0%
[65.1%;95.6%] [66.4%;97.2%)] [75.1%;99.8%]
(n=26) (n=23) (n=20)

W tabela ponizej prezentuje wyniki populacji pediatrycznej
objawowej i bezobjawoweij:

Wszystkie PCR z | Wartosé Ct<33 Wartosé Ct<30
nosa Prébki
pozytywne
87.0% 91.5% 95.1%
Objawowi [77.4%;93.6%)] [82.5%;96.8%)] [86.3%;99.0%)]
(n=26) (n=71) (n=61)
Swoitosé
[
L 62.5% 66.7% 83.3%
Bezobjawowi [35.4%;84.8%)] [38.4%;88.2%] [51.6%;97.9%]
(n=16) (n=15) (n=12)

3. Granica wykrywalnosci

Potwierdzono, ze Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
wykrywa  2.5X1018  TCIDso/ml  SARS-CoV-2, ktéry zostat
wyizolowany od pacjenta z potwierdzonym COVID-19 w Korei.

4. Efekt Hooka

Efekt Hooka nie wystepuje przy 1.0x1058 TCIDso/ml SARS- CoV-2,
ktéry zostat wyizolowany od pacjenta z potwierdzonym COVID-19
w Korei.

5. Reaktywnosé krzyzowa

Reaktywno$¢ krzyzowa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
zostata oceniona w testach 46 wiruséw i 21 innych mikroorganizméw.
Ostateczne testowane stezenia wirusdw i innych mikroorganizméw
udokumentowane sq w ponizszej tabeli. Nastepujgce wirusy i inne
mikroorganizmy,  za wyijatkiem  nukleoproteiny ludzkiego
koronawirusa SARS, nie majq wptywu na wyniki testéw Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device wykazuje reaktywnos¢ krzyzowq z nukleoproteing
ludzkiego koronawirusa SARS w stezeniu 25 ng/ml lub wyzszym,
poniewaz SARS-CoV wykazuje wysokq homologie (79.6%) z SARS-
CoV-2.

Nr 4 8

el el Substunc|a.reagu|ch Ostatecznte ) Wynik testu
krzyzowo testowane stgzenie
L Adenovirus Typ 1 1.54 X 107 PFU/ml Braklrekq}
krzyzowej
Brak rekdji
2 Adenovirus Typ 5 4.0 X 108 PFU/ml krzyzowej
3 Adenovirus Typ 7 2.0 X 10°PFU/ml Brak rekeji
krzyzowej
Wirus

Brak rekdji
4 Enterowirus (EV68) 2.0 X 107PFU/ml krzyzowej
5 Echowirus 2 7.0 X 1055 PEU/ml Brak rekeji
krzyzowej
6 Echowirus11 3.5 X10625PFU /ml Brak rekeiji




20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

Brak rekdji

krzyzowej
Brak rekcji
Enterowirus D68 2.0 X 107PFU/ml krzyzowej
. Brak rekcji
Human herpesvirus (HSV) 1 3.5 X 1075PFU/ml . "
krzyzowej
. Brak rekeji
Human herpesvirus (HSV) 2 3.5 X 10575PFU/ml . A
krzyzowej
. Brak rekeji

5
Mumps Virus Ag 1.1 X 10% PFU/ml krzyzowei
Influenza virus A (HIN1) Strain 5.0 Brak rekeji
(A/Virginia/ATCC1/2009) 2.6 X 105%PFU /ml krzyzowej
Influenza virus A (H1N1) Strain 25 Brak rekgji
(A/WS/33) 3.5 X 1072PFU/mi krzyzowe
Influenza virus A (H1N1) Strain Brak rekeii
(A/Kalifornia/08,/2009 /pdmO 1.1 X 108 PFU/ml ekl
9) krzyzowej
Influenza virus B Strain (B/ 6,25 Brak rekcji
Lee/40) 3.5 X 1092PFU/mi krzyzowej
. Brak rekcji

8
Parainfluenza Typ 1 2.1 X 108 PFU/ml krzyzowe|
Parainfluenza Typ 2 3.5 X 105 PFU/ml quk.rekci.i
krzyzowej
Parainfluenza Typ 3 4.6 X 107 PFU/ml Brak.rekq.l
krzyzowej
. Brak rekji
Parainfluenza Typ 4A 2.0 X 107°PFU/ml . .
krzyzowej
Respiratory syncytial virus 5 Brak rekcji
(RSV) type A 3.0 X 10% PFU/mi krzyzowej
Respiratory syncytial virus 5 Brak rekcji
(RSV) type B 3.9 X 10% PFU/mi krzyzowej
Rhinovirus A16 8.8 X 105PFU/m i“’k.rekc'.'
rzyzowej
HCoV-HKU1 1.5 mg/ml Brak rekefi
krzyzowej
HCoV-NL63 1.2 X 105PFU/ml Brak rekcii
krzyzowej
HCoV-OC43 6.2 X 105PFU/ml Brak rekefi
krzyzowej
HCoV-229E 1.1 X 106PFU/ml Brak rekcii
krzyzowej

Human SARS-coronavirus 25 ng/ml Reakcja

Nucleoprotein 9 krzyzowa
MERS-CoV Nucleoprotein 0.25 mg/ml irak_rekq.l
rzyzowej
Human Metapneumovirus " Brak rekcji
(hMPV) 16 Type Al 1.1 X T0°PFU/m krzyzowej
Adenovirus Typ 2 1.96 X 107PFU /ml Brak relcii
krzyzowej
Brak rekcji
Adenowirus Typ 3 1.4 X 10¢3PFU/ml krzyzowej
Brak rekcji
Adenowirus Typ 4 3.5 X 1085PFU/ml krzyzowej
Enterowirus C 6.0 X 107PFU/ml Brak reke]i
krzyzowej
Influenza wirus A (H3N2) Strain 5.5, Brak rekcji
(A/Hong Kong/8/68) 3.5 X 10°PFY /ml krzyzowej
. Brak rekcji
Influenza wirus A (H5NT1) 1.5 mg/ml krzyzowei
Influenza wirus B Strain Brak rekcji

6
(Victoria) 5.46 X 10PFU/ml krzyzowej
Rinowirus 14 1.6 X 108 PFU/ml Bralk relcii
krzyzowej
Brak rekcji

Ludzki cytomegalowirus

7.0 X 105 PFU/ml

krzyzowej

38 Norowirus 7.14X 107 PFU/ml rekdi
krzyzowej
i i Brak rekji
39 Varicella-Zoster Wirus 1.96 X 104 PFU/ml . I
krzyzowej
40 Measles wirus 6.1 X 105 PFU/ml Bm‘k_"ek‘:l_I
krzyzowej
41 EB wirus 5.6 X 108 kopii/ml Brak rekefi
krzyzowej
42 Influenza wirus (H7N9) 1.5 mg/ml Brdklrekci.i
krzyzowej
43 Influenza 'wiruvs B Strain 273 X 1010 PFU/ml Bruklrekci.i
(Victoria) krzyzowej
44 Rhinowirus 54 3.5 X 1057 PFU/ml Brak rekji
krzyzowej
45 Rotawirus 1.12 X 107 PFU/ml Brak rekeji
krzyzowej
i 6 Brak rekji
46 Adenowirus Typ 11 3.0 X 106 PFU/ml Kreysowe!
rzyzowe|
1 Staphylococcus aureus 1.3 X 108 CFU/ml irak_rekq.n
rzyzowej
2 Staphylococcus saprophyticus 7.9 X 107 CFU/ml Brak rekeji
P prophy ’ krzyzowej
3 Neisseria sp.!Neisserio 6.8 X 108 CFU/ml Brak.rekci.i
lactamica) krzyzowej
4 Escherichia coli 6.8 X 108 CFU/ml Brak rekeji
krzyzowej
5 Staphylococcus haemolyticus 1.4 X 10'°CFU/ml Brak rekeji
. 4 : krzyzowej
6 Streptococcus pyogenes 3.6 X 107 CFU/ml Brak rekeji
P PYos ’ krzyzowej
ivari Brak rekeji
7 Streptococcus salivarius 7.84 X 107 CFU/ml . .
Inny krzyzowej
— mikroorganiz

m "
8 Hemophilus parahaemolyticus 8.8 X 108 CFU/ml irak_rekq.n
rzyzowej
9 Proteus vulgaris 2.9 X 107 CFU/ml Brak_rekc]'i
krzyzowej
10 Moraxella catarrhalis 1.9 X 108 CFU/ml Brak rekeji
krzyzowej
11 Klebsiella pneumoniae 2.0 X 107 CFU/ml Brak(rekc].i
krzyzowej
. Brak rekji
12 Fusobacterium necrophorum 7.0 X 108 CFU/ml i X
rzyzowej
13 Mycobacterum tuberculosis 10 mg/ml irck_rekqf
rzyzowej
5 i Brak rekeji

*
14 Pula ptynéw do plukania nosa N/A kray zowe
Brak rekji
15 Chlamydia pneumoniae 9.1 X 107 IFU/ml krzyzowej
Brak rekcji
16 Haemophilus influenzae 3.4 X 108 CFU/ml krzyzowej
Brak rekcji
17 Legionella pneumophila 1.2 X 106 CFU/ml krzyzowej
Brak rekji
18 Strepcoccus pneumoniae 1.3 X 106 CFU/ml krzyzowej
Brak rekji
19 Bordetella pertussis 4.4 X 10% CFU/ml krzyzowej
Brak rekji
20 Mycoplasma penumoniae 4.0 X 108 CFU/ml krzyzowej
Brak rekcji
21 Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0 X 108 nuclei/ml krzyzowej




* Brak stezenia podanego przez
nierozcieficzony roztwdr podstawowy.

dostawce. Testowany byt

6. Substancije interferujqce

Ponizsze 43 potencjalnie interferujgce substancie nie majgq wptywu
na Panbio ™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Ostateczne
testowane stezenia substancji interferujqcych udokumentowane sq w
ponizszej tabeli.

40 Mupirocyna 10 pyg/ml Brak interferencii
41 Tobramycyna 24.03 pg/ml Brak interferencji
42 Biotina 1.2 yg/ml Brak interferencji
43 HAMA 63.0 ng/ml Brak interferencji

N ':’?:;EII Substancije interferujqce tes toowsz::l'::;ieenie Wynik testu

1 Mucyna 0.5% Brak interferencji
2 Hemoglobina 100 mg/L Brak interferencji
3 Triglicerydy 1.5 mg/L Brak interferencii
4 Substancja Ikteria (Bilirubina) 40 mg/dL Brak interferencji

end
5 ' Czynnik reumatoidalny 200 IU/ml Brak interferencji
6 Przeciwciata przeciwjqdrowe >1:40 Brak interferencji
7 Cigza ro]zgiiekr':coz::ie Brak interferencji
8 Eter glicerynowy gwaijakolu 1 pg/ml Brak interferencji
9 Albuterol 0.005 mg/dL Brak interferenciji
10 Efedryna 0.1 mg/ml Brak interferencji
Ih Chlorfeniramina 0.08 mg/dL Brak interferencji
12 Difenhydramina 0.08 mg/dL Brak interferencji
13 Rybawiryna 26.7 Ug /ml Brak interferencji
14 Oseltamiwir 0.04 mg/dL Brak interferencji
15 Zanamiwir 17.3 Ug /ml Brak interferenciji
16 Chlorowodorek fenylefryny 15% v/v Brak interferencji
17 g:::;:::ﬁ:: 15% v/v Brak interferenciji
18 Amoksycyklina 5.4 mg/dL Brak interferencji
19 Kwas acetylosalicylowy 3 mg/dL Brak interferencji
20 Ibuprofen 21.9 mg/dL Brak interferencji
21 Chlorotiazyd 2.7 mg/dL Brak interferencji
22 Indapamid 140 ng/ml Brak interferencji
23 Substancja Glimepiryd ( Sulfonylureas) 0.164 mg/dL Brak interferencji
egzogenna

24 Akarboza 0.03 mg/dL Brak interferenciji
25 Iwermektyna 4.4 mg/L Brak interferencji
26 Lopinawir 16.4 ug/L Brak interferencii
27 Rytonawir 16.4 ug/L Brak interferenciji
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 ug/ml Brak interferenciji
32 Flunisolid 0.61 ug/ml Brak interferencii
33 Triamcynolon 1.18 ng/ml Brak interferencji
34 Budezonid 2.76 ng/ml Brak interferencji
35 Mometazon 1.28 ng/ml Brak interferencji
36 Flutykazon 2.31 ng/ml Brak interferencji
37 Siarka 9.23 ug/ml Brak interferenciji
38 Benzokaina 0.13 mg/ml Brak interferencji
39 Mentol 0.15 mg/ml Brak interferenciji

7. Powtarzalnosé i odtwarzalnosé

Powtarzalno$é i odtwarzalnos¢ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
Device zostata wustalona przy wuzyciu wewnetrznych paneli
referencyjnych zawierajgcych prébki vjemne oraz szereg prébek
dodatnich. Nie zaobserwowano réznic w serii, miedzy seriami,
pomiedzy partiami, pomiedzy miejscami wykonania ani pomiedzy
dniami.
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Polski

Panbio-

COVID-19 Ag
Rapid Test Device

(WYMAZ Z NOSA)

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

PRZYGOTOWANIE

1

Pozwolic, 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;.

Otworzyé opakowanie i poszukaé nastgpujacych skfadnikow:
1. Plytka testowa w indywidualnym foliowym opakowaniu
zawierajacym Srodek pochtaniajacy wilgoc

Bufor

Probowka do ekstrakgj

Zakretka probowki do ekstrakgji

Dodatnia wymazdwka kontrolna

Ujemna wymazowka kontrolna

Sterylne wymazéwki do nosa do pobierania probek
Statyw na probowki

Szybki podrecznik

Instrukcja uzywania

SOONOUMAWN

Dokfadnie przeczytac instrukcje przed rozpoczeciem uzywania

zestawu Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Poszukac daty waznosci na opakowaniu zestawu. Jezeli data waznosci
uplyneta, uzyc innego zestawu.

Otworzyc foliowe opakowanie i poszukac:

1. Okienko wynikowe

2.  Studzienke na probke

Nastepnie oznaczy¢ plytke identyfikatorem pacjenta.

1 2

A A

%gé’ ( ~+ @) seage

@ @ @ @ @: 5 kropli wyekstrahowanej probki

PROCEDURA WYKONANIA

1

2

Trzymac pionowo buteleczke z buforem i
napetnic probowke ekstrakcyjng roztworem
buforu az jego poziom osiggnie znacznik na
probowce ekstrakcyjnej (300 pl).

ZE Przestroga: Nadmierna lub
niewystarczajgca objetosé buforu moze
powodowac nieprawidtowy wynik testu.

Umiescic probowke ekstrakcyjng w statywie
na probowki.

Przechyli¢ glowe pacjenta do tytu o 70 stopni. Delikatnie obracajac
wymazowke, wsunac jg do nozdrza na gtebokosé mniejsza niz 1 cal (okoto 2
cm) az do wyczucia oporu w kontakcie z mafzowing.
Obréci¢ wymazowke S razy ocierajac o scianke nozdrza i powoli wyjac z
nozdrza. Uzywajac tej samej wymazowki powtdrzyé procedure pobrania 2
drugiego nozdrza. Powoli wyjac z nozdrza.

Przestroga: Jezeli dojdzie do ztamania trzonka wymazowki w trakcie
pobrania probki, powtorzy¢ pobranie probki nowa wymazowka.

x5 Z \Qx Z0/ g x5

Wrozy¢ wymazowke do probowki
ekstrakcyjnej. Zamieszac koncowka
wymazowki w roztworze buforu w
probowce ekstrakcyjnej, naciskajac

o Scianke probowki ekstrakcyjnej
przynajmniej pigc razy, a nastepnie
wycisnaé wymazowke sciskajgc palcami
probowke ekstrakcyjng.
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Odfamac wymazowke w punkcie tamania i
zakrecic korkiem probowke ekstrakcyjna.

=1



6

Odkrecic zakretke zakraplacza w dolnej czesci
probowki ekstrakcyjnej.

Dodac S kropli wyekstrahowanej probki pionowo do studzienki na probke (S)
na ptytce. Nie ruszac ani nie przesuwac ptytki testowej przed zakofczeniem

testu i gotowoscig do odczytu.

A Przestroga: Pecherzyki, ktore
pojawiaja si¢ w probowce ekstrakcyjnej
moga doprowadzi¢ do niedoktadnych
wynikow. Jezeli nie mozna uzyskaé
dostatecznej ilosci kropli, moze to byc
spowodowane przytkaniem zakraplacza
do dozowania. Wstrzgsnac delikatnie
probowka, aby usunaé zator az do
zaobserwowania swobodnego tworzenia
sig kropli

5x®

J
]

— | | |-

utylizacji odpadow biologicznych.

Whaczyé stoper. Odczytac wynik w 15
minutach. Nie odczytywac wynikow po 20
minutach.

Zutylizowac zuzytq ptytke zgodnie z
1 lokalnymi przepisami i protokotem utylizacji

odpadow biologicznych.

Zakrecic zakraplacz i zutylizowaé probowke
ekstrakcyjng zawierajgca zuzytg wymazowke
zgodnie z lokalnymi przepisami i protokotem

WYNIK UJEMNY

Obecnosé jedynie linii kontrolnej (C) i brak linii
testowej (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 sig pierwsza, oznacza wynik dodatni.
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

si¢ poprawnie do instrukgji. Zaleca sie ponowne
przeczytanie instrukcji przed ponownym wykonaniem
testu probki na nowej plytce testowe;.
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