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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick III
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Instructions for Use

INTENDED USE

The Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) is an in vitro diagnostic rapid test for the qualitative detection
of IgG and IgM antibodies to SARS-CoV-2 in human serum, plasma, venous and
fingerstick whole blood. The Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick

Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) is for professional use only and is
intended to be used as an aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection. The product may
be used in any laboratory and non-laboratory environment that meets the requirements
specified in the Instructions for Use and local regulation.

The test provides preliminary test results. Negative results will not preclude SARS-
CoV-2 infection and they cannot be used as the sole basis for treatment or other
management decision.

The test is not intended to be used as a donor screening test for SARS-CoV-2.

SUMMARY

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by
the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people
can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the
incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include
fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and
diarrhea are found in a few cases.

Both molecular and serological tests are needed to definitively confirm a virus carrier.
Molecular tests (NAT assays for SARS-CoV-2) played an important role in identifying
SARS-CoV-2 infection. The antibodies detected by serology test indicate that a person
has an immune response to SARS-CoV-2, whether symptoms developed from infection
or the infection was asymptomatic. Antibody tests are important to confirm that an

infection has occurred.



It has been shown that the severity of COVID-19 symptoms is correlated to IgM and
IgG antibody levels. The increased IgG response is an attribute of the immune response
to high viral loads. IgM levels are lower in more severely affected patients at a later stage
of the disease whereas IgG levels are higher in the same group. Due to patient variability
in the immune response to COVID-19, antibody testing may be more beneficial at >14
days after a positive diagnosis or suspected exposure.

The Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) is suitable for use in the detection of a wide range of
clinical presentations when seroconversion is reached. Results must be combined with
clinical observations, patient history, and epidemiological information. Antibodies may
not be detected in the first few days of infection. If acute infection is suspected, direct

testing for SARS-CoV-2 is necessary.

PRINCIPLE
The Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) is an immunochromatographic test for the qualitative
detection of IgG and IgM antibodies to SARS-CoV-2. The test device may be used for
near-patient testing.

The test contains a membrane strip and a plastic housing. The test device shows the letters
C, G and M at the right side of the reading window and the letter S above the Specimen
well of device where C stands for Control line, G for IgG test line, M for IgM test line and S
for Specimen well, respectively. To use the test, the whole blood/serum/plasma is applied
into the Specimen well (S) first and then two drops of buffer are applied. The mixture of
specimen and buffer migrates along the membrane strip to the reading window. On the
nitrocellulose membrane within the reading window anti-human IgG and anti-human IgM
antibodies are precoated at the G area and M area separately and a goat anti-rabbit
antibody is precoated at the C area. If the specimen is SARS-CoV-2 IgG antibodies
positive, the G line will become visible. If the specimen is SARS-CoV-2 IgM antibodies
positive, the M line will become visible. If the specimen is SARS-CoV-2 antibodies negative,
only the C line will become visible. The Control line (C) must always be visible if the test has
been performed correctly.

The visible Control line indicates that the result is valid. If the Control line does not
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appear, the test result is invalid. When the Control line, IgG test line and/or IgM test

line are visible this indicates a positive result. When only the Control line is visible this

indicates a negative result.

MATERIALS

Materials Provided
COMPONENTS ICO-T402 | ICO-T40203
1. Test devices individually foil pouched with a desiccant x25 x25
2. Buffer (3mL/vial) x1 x1
3. Specimen dropper (For fingerstick whole blood only) x25 x25
4. Lancet (for fingerstick whole blood only) - x25
5. Plaster - x25
6. Alcohol pad ] x26
7. Instructions for use x1 x1
8. Quick reference guide (for fingerstick whole blood) - y

Materials Required but Not Provided

e Lancet (for fingerstick whole blood only) [Applies to ICO-T402 only]

e Specimen collection equipment and containers

o Micropipette

« Cotton wool or gauze pad (for fingerstick whole blood only)

e Centrifuge

o Timer

« Biohazard waste containers for sharps and non-sharps

PRECAUTION/KIT STORAGE AND STABILITY

e The test kit should be stored at 2-30°C (storage in refrigerator is permitted). Higher

temperatures up to 55°C for a limited period of time (i.e. up to 48 accumulated hours)

have no impact on test performance. Do not store the kit in the freezer.
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e The test device and buffer are stable until the expiration date printed on the outer
package. Do not use it beyond the expiration date.

o The test device must remain in the sealed pouch until use.

e Do not use it if the pouch is damaged or the seal is broken.

o The test device is recommended to be used at room temperature (15-30°C).

e Perform the test as soon as possible after removing the test device from its foil pouch
(within one hour).

o After opening the pouch, the test is sensitive to relative humidity above 70%.

o Do not re-use the test device.

o EDTA, sodium citrate and heparin have been validated and can be used as anticoagulants.
Other anticoagulants have not been validated. Do not use specimen treated with other
anticoagulants.

o Do not mix buffers from different lots of test kits.

e Do not touch the Specimen well or reading window of the test device directly with the

finger as this can cause incorrect results.

WARNINGS

e For in vitro diagnostic professional use only.

* Do not eat, drink or smoke in the area where handling specimens or test kits.

* Read the instructions carefully before performing the test.

o Wear PPE such as gloves, laboratory coats, and eye protection when handling specimens.
Follow proper infection control guidelines for handling all blood specimens and related items.

e Avoid splashing or aerosol formation and clean up spills thoroughly using an appropriate
disinfectant, such as alcohol, isopropanol, or sodium hypochlorite.

e Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated
materials, as if they were infectious waste, in a biohazard container.

e The buffer contains 0.09% sodium azide as a preservative which may be toxic if ingested.

When eye contamination happens, rinse with running water for at least 15 minutes.



SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND PREPARATION

FINGERSTICK WHOLE BLOOD

o Clean entire fingertip (3rd or 4th finger from non-dominant hand) with an alcohol pad or
an alternative cleaning material. Allow fingertip to dry.

e Puncture the side of the finger with a lancet.

» Wipe off the first drop of blood with a dry cloth or gauze.

e Squeeze the middle part of the specimen dropper and bring the open tip to the blood.
Slowly release the pressure to draw the blood into the specimen dropper. Avoid air
bubbles. Stop filling when the blood flows up to the marked black line (20 pL).

o After collecting the finger blood specimen, apply plaster or place a gauze pad or cotton
ball on the finger until the bleeding stops.

» Whole blood collected by fingerstick should be tested immediately but no longer than 2
minutes after collection.

VENIPUNCTURE WHOLE BLOOD

e Using venipuncture, collect whole blood into an EDTA, sodium citrate or heparin
collection tube and mix well.

o If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2-8°C.

o If stored at 2-8°C, the blood specimen should be tested within 2 days.

e Do not freeze whole blood specimens.

SERUM OR PLASMA

e Serum: Collect the whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulants)
by venipuncture, leave to settle for 30 minutes to allow for blood coagulation and then
centrifuge the blood to get a serum specimen.

e Plasma: Collect the whole blood into an EDTA, sodium citrate or heparin collection tube
by venipuncture and then centrifuge the blood to get a plasma specimen.

e The centrifuge setting 1,000-1,500 x g for approximately 5 minutes is required and
refrigeration is not required.

o If serum or plasma specimens are not tested immediately, they should be refrigerated at
2-8°C for up to 3 days. If testing is delayed more than 3 days, the specimen should be
frozen at -20°C£10°C. Three (3) freeze/thaw cycles show no impact on test result.



TEST PROCEDURE

Allow the test device, buffer and specimen to reach room temperature (15-30°C)

prior to testing.

1. Remove the test device from the foil pouch and use it as soon as possible (within

one hour).

N

. Place the test device on a clean and flat surface. Write specimen |D on the test device.

w

. Add specimen and buffer to the Specimen well (S) of the test device.

For Fingerstick Whole blood

o Fill the specimen dropper and transfer approximately 20 pL of fingerstick whole blood
specimen to the Specimen well (S) by touching the tip of the Specimen Dropper to the
bottom of the Specimen well (S).

o Next, hold the buffer bottle vertically and add 2 drops of buffer (approximately 60 pL)

to the Specimen well (S). Start the timer and wait for 10 minutes.

For Venipuncture Whole blood

o A micropipette may be used to apply 20 pL of whole blood to the Specimen well
(9).

o Next, hold the buffer bottle vertically and add 2 drops of buffer (approximately 60 pL)
to the Specimen well (S). Start the timer and wait for 10 minutes.

For Serum or Plasma

o A micropipette may be used to apply 10 plL of serum or plasma to the Specimen well
().
o Next, hold the buffer bottle vertically and add 2 drops of buffer (approximately 60 pL)

to the Specimen well (S). Start the timer and wait for 10 minutes.



Please refer to the illustration below.

Fingerstick Whole Blood Venipuncture Whole blood Serum or Plasma
(O} 20 pLof @ 7 20 pL of (@ 7 10 pL of Serum or Plasma
I Venipuncture Whole blood I

| Fingerstick Whole Blood

v
i

4. As the test begins to work, a red color moves across the reading window of the test

device.
5. Wait for the red line/lines to appear. Read test results at 10 minutes. Do not read results

after 20 minutes.
INTERPRETATION OF RESULTS

A red line will appear at the C area of the reading window to show that the test is working
properly. This line is the Control line.

A red line that appears at the G area of the reading window is the IgG test line.

A red line that appears at the M area of the reading window is the IgM test line.

*NOTE: The intensity of the color in the IgG and IgM test lines may vary depending on the
concentration of COVID-19 antibodies present in the specimen. Therefore, any visible line
at the G area or the M area should be considered positive.

Please refer to the illustration below.
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IgG POSITIVE: * The presence of both Control line and IgG test line

within the reading window indicates an IgG positive result.
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z00

IgM POSITIVE: " The presence of both Control line and IgM test line

within the reading window indicates an IgM positive result.

aaD
Z00

IgG and IgM POSITIVE: * The presence of Control line and both IgM and
IgG test lines within the reading window indicates a positive result for both,

IgG and IgM.
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NEGATIVE:
The presence of only the Control line and no IgM and IgG test line within
the reading window indicates a negative result.

zZ00

C
G
M
[
G
M
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INVALID:

If the Control line is not visible in the reading window the test result is invalid.
If this occurs, it is recommended to read the IFU again before re-testing the

specimen with a new test device.

QUALITY CONTROL

A Control line is visible within the reading window after the test is performed. The

Control line is used in the test as a procedural control. A visible Control line confirms

that the lateral flow of the test is successful but is not the confirmation that the

specimen and buffer have been applied properly. Quality control specimens are not

supplied in this kit; however, it is recommended that quality control specimens can be

tested as a good laboratory practice.




LIMITATIONS
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The Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use only. This test is used for the
detection of antibodies to SARS-CoV-2 in human serum, plasma and fingerstick and
venipuncture whole blood. Other body fluids or diluted specimens may not give accurate

results and should not be used.

. For venipuncture whole blood and plasma, EDTA, sodium citrate or heparin may be used

as the anticoagulants. Other anticoagulants have not been validated and may give

incorrect results.

. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical

information available to the medical doctor.

. The test detects SARS-CoV-2 antibodies that are formed as part of the body’s immune

response to the infection caused by the virus rather than detecting the virus itself.

. A negative result does not eliminate the possibility of a SARS-CoV-2 infection,

particularly in those who have been in contact with the virus less than 14 days before
testing. Follow-up testing with a molecular diagnostic should be considered to rule out

infection in these individuals.

. The test will show negative results under the following conditions: The titer of the novel

coronavirus antibodies in the sample is lower than the minimum detection limit of the

test, or the novel coronavirus antibody has not appeared at the time of sample collection.

. There is no positive correlation between the intensity of a red line at G and/or M area and

the titer of antibody in the specimen.

. Positive results may be due to past or present infection with non-SARS-CoV-2

coronavirus strains, such as coronavirus HKU1, NL63, OC43, or 229E.

. Reading test results earlier than 10 minutes or later than 20 minutes may give incorrect

results.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Diagnostic Sensitivity and Specificity

Plasma

Clinical performance of the Panbiow COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) was determined by
testing 89 positive frozen EDTA and heparin plasma specimens (confirmed positive with
a leading commercial PCR test) and 250 negative frozen EDTA plasma specimens
collected prior to September 2019.

Overall study results were as follows:

Sensitivity of 97.8% (87/89) with 95% confidence interval of [92.1%-99.7%],

Specificity of 92.8% (232/250) with 95% confidence interval of [88.9%-95.7%],

Percent agreement of 94.1% (319/339) with 95% confidence interval of [91.0%-96.4%].

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance - Overall

PCR Clinical
iti . Total
Positive Negative
lgG-o-r ‘oM 87 18 105
Panbiom COVID-19 Positive
I I
lgG/lgM Rapid Test | 8G9 1eM , - »
i Negatlve
Device Result
Total 89 250 239

The results for IgG demonstrate a specificity of 240/250 and a sensitivity of 86/89.
The results for [gM demonstrate a specificity of 240/250 and sensitivity of 46/89.



Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance - Elapsed Time of Sample
Collection Post-Positive PCR Result

Elapsed Time of Sample Collection Post Positive PCR
Result
5 Days 10 Days Unknown
1gG or IgM
guor'e 47 36 4
Panbiom Positive
COVID-19 IgG and IgM : : o
1gG/IgM Negative
Rapid T
pidTest | ol 48 37 4
Device
Result Sensitivity 97.9% 97.3% 100.0%
[95% CI] [88.9%-99.9%] [85.8%-99.9%] [39.8%-100.0%)

Fingerstick/Venous Whole Blood

The clinical performance of the Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) was evaluated with 26

fingerstick whole blood and 25 venous blood specimens that were confirmed to be
SARS-CoV-2 positive with leading commercial PCR methods and the Abbott
ARCHITECT SARS-CoV IgG test. In addition, 24 fingerstick whole blood specimens
and 24 venous whole blood specimens were collected from presumed COVID-19
negative individuals as confirmed with the Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG test
and/or PCR and subjected to testing on the device. Fingerstick specimens were tested
by non-laboratory health care personnel and venous whole blood specimens were tested
by laboratory trained operators.

Overall study results are shown in the table below.



Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance - Fingerstick and Venous

Whole Blood
Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
Fingerstick Whole Blood Venous Whole Blood

Positive 25/26 24/25
P d

resume 24/24 23124
negative

Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity
96.2% 100.0% 96.0% 95.8%
[80.4%-99.9%] | [85.8%-100.0%] | [79.7%-99.9%] | [78.9%-99.9%]

Matrix equivalency was also demonstrated in separate studies using serum, EDTA plasma,
EDTA venous whole blood and fingerstick whole blood specimen from 35 healthy donors
and heparin/ sodium citrate plasma and heparin/ sodium citrate venous whole blood from 10
healthy donors. Negative specimens were tested and in addition, spiked positive specimens
were prepared by dilution of anti-SARS-CoV-2 IgG and IgM strong positive control
specimens and tested on the Panbios COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device. The study

demonstrated consistent results across all specimen types.

2. Precision
Intra-Assay (same lot)

Within-run precision has been determined by testing five specimens in 3 replicates: a
negative serum, a negative plasma, a negative venipuncture whole blood, a negative
fingerstick whole blood, and a SARS-CoV-2 low positive plasma. All above values were
correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by testing the same five specimens in 3
replicates: a negative serum, a negative plasma, a negative venipuncture whole blood, a

negative fingerstick whole blood, and a SARS-CoV-2 low positive plasma. Three different
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lots of the Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) have been tested using above specimens. The
specimens were correctly identified >99% of the time.
3. Interfering studies

To ensure that other medical conditions (potentially interfering substances) did not affect

the performance of the Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma), samples of SARS-CoV-2 negative

blood were tested from people who had other conditions. These included (brackets show
number of correct results/number of samples): HAMA (3/3); Antinuclear antibody (3/3);
Rheumatoid factor (3/3); Influenza A and B IgG (3/3).

The Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) was also tested with 6 inhibition interference substances.
These included (tested concentration shown in brackets): Ascorbic acid (0.2mg/mL);
Hemoglobin (10mg/mL); Bilirubin (0.6mg/mL); Oxalic acid (0.6mg/mL); Human Serum
Albumin (20mg/mL); Triglyceride (50mg/mL). These substances were spiked with SARS-
CoV-2 negative and SARS-CoV-2 low positive plasma and the test results indicated these
interference substances gave no impact on the performance of the Panbios COVID-19
lgG/lgM  Rapid ~ Test  Device (Fingerstick Whole  Blood/Venous ~ Whole
Blood/Serum/Plasma).



Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Gebrauchsanweisung

IN-VITRO-DIAGNOSTISCHER GEBRAUCH

Der Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) ist ein in-vitro diagnostischer Schnelltest zum qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2 IgG- und IgM-Antikérpern in menschlichen venssen Vollblut-,
Serum-, Plasma- und kapillaren Vollblut aus der Fingerbeere. Der Panbiom COVID-19
IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma)
ist nur fr den professionellen Gebrauch bestimmt und dient als Hilfsmittel zur Diagnose
einer SARS-CoV-2-Infektion. Das Produkt kann in jeder Laborumgebung sowie aufBerhalb
des Labors eingesetzt werden, die den Anforderungen aus der Gebrauchsanweisung und den
vor Ort geltenden, regulatorischen Anforderungen entspricht.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse. Negative Testergebnisse schlieBen eine SARS-
CoV-2 Infektion nicht aus und durfen nicht als alleinige Grundlage fur eine weitere
Behandlung oder andere Managemententscheidungen herangezogen werden.

Der Test ist nicht fir das SARS-CoV-2 Screening von Blutspendern vorgesehen.

UBERSICHT

Die neuartigen Coronaviren gehoren der Gattung B an. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind in der Regel anfallig. Derzeit sind die
Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptquelle der
Infektion; asymptomatisch infizierte Personen konnen ebenfalls eine Infektionsquelle
sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen gehoren
Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen wenigen Fallen werden
Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall festgestellt.

Sowohl molekulare als auch serologische Tests sind notwendig, um einen Virustrager
definitiv bestimmen zu kénnen. Molekulare Tests (NAT-Assays fir SARS-CoV-2)
spielten eine entscheidende Rolle bei dem Nachweis der SARS-CoV-2 Infektion. Die
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durch einen serologischen Test nachweisbaren Antikorper belegen, dass eine Person eine
Immunreaktion auf SARS-CoV-2 hat, unabhiangig davon, ob die Infektion
symptomatisch oder asymptomatisch verlief. Antikorpertests sind wichtig, um erfolgte
Infektionen zu bestatigen.

Es wurde gezeigt, dass der Schweregrad der COVID-19 Symptome mit dem IgM- und
lgG-Antikorperspiegeln korreliert. Eine erhohte |gG-Antwort ist ein Merkmal der
Immunantwort auf hohe Viruslasten. IgM-Werte sind bei starker betroffenen Patienten
in einem spateren Stadium der Erkrankung niedriger, wahrend IgG-Werte in derselben
Gruppe hcher sind. Aufgrund der Variabilitat der Patienten-Immunantwort auf
COVID-19 konnen Antikorpertests ab einem Zeitraum von 14 Tagen nach einer
positiven Diagnose oder vermuteter Exposition vorteilhafter sein.

Der Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) eignet sich fir den Nachweis eines breiten Spektrums
klinischer Prasentationen, wenn die Serokonversion erreicht wurde. Die Ergebnisse mssen
im  Zusammenhang mit  klinischen  Beobachtungen, Patientenanamnesen  und
epidemiologischen Informationen betrachtet werden. In den ersten Tagen einer Infektion

konnen mdglicherweise keine Antikorper nachgewiesen werden. Bei Verdacht auf eine

akute Infektion ist ein direkter Test auf SARS-CoV-2 erforderlich.
TESTPRINZIP

Der Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) ist ein immunochromatographischer Schnelltest zur
qualitativen Ermittlung von IgG- und IgM-Antikorpern gegen SARS CoV-2. Der Test kann
flr patientennahe Testung verwendet werden.

Der Test besteht aus einem Membranstreifen und einem Kunststoffgehause. Auf dem Test
sind auf der rechten Seite des Testergebnislesefensters die Buchstaben C, G und M sichtbar.
Oberhalb der Probenvertiefung befindet sich der Buchstabe S. Der Buchstabe C kennzeichnet
den Bereich fiir die Kontrolllinie, G fir die IgG-Testlinie, M fiir die IgM-Testlinie und S den
Bereich fir die Probenvertiefung. Zur Anwendung des Tests wird zuerst das
Vollblut/Serum/Plasma in die Probenvertiefung (S) aufgetragen und anschlieBend zwei
Tropfen Puffer hinzugefiigt. Die Mischung aus Probe und Puffer wandert entlang des
Membranstreifens zum Testergebnislesefenster. Auf der Nitrozellulosemembran innerhalb des
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Testergebnislesefensters sind Antikoper gegen humanes IgG und IgM im G- bzw. M-Bereich
immobilisiert. Ein anti-Kaninchen Antikorper aus der Ziege ist im C-Bereich hinterlegt. Wird
die Probe auf SARS-CoV-2 IgG-Antikorper positiv getestet, so wird die IgG-Testlinie sichtbar.
Wenn die Probe SARS-CoV-2 fir IgM-Antikdrper positiv ist, wird die [gM-Testlinie sichtbar.
Sollte die Probe fiir SARS-CoV-2-Antikdrper negativ sein, erscheint nur die C-Linie. Die
Kontrolllinie (C) muss immer sichtbar sein, zum Nachweis, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde. Die Kontrolllinie zeigt somit an, dass das Ergebnis gultig ist. Sollte die Kontrolllinie nicht
erscheinen, ist das Testergebnis ungliltig. Sind die Kontrolllinie, die IgG-Testlinie und/oder die
IgM-Testlinie sichtbar, zeigt dies ein positives Ergebnis an. Wenn nur die Kontrolllinie sichtbar

ist, zeigt dies ein negatives Ergebnis an.

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien

BESTANDTEILE ICO-T402 ICO-T40203
1. Testk: kt in Foli | mi
estl asset.ten verpackt in Folienbeutel mit 25 25
Trockenmittel
2.Puffer (3mL/Flaschchen) x1 x1
3T . .. .
ransﬂ}erplpetten (nur fir Kapillarvollblutprobe aus 25 5
dem Finger)
4.Lanzetten (fiir Kapillarvollblutproben aus dem
X - x25
Flnger)
5.Pflaster - x25
6.Alkoholtuper - x26
7.Gebrauchsanweisung x1 x1
8.Kurzanleitung (fir Vollblut aus dem Finger) - x1




Zusatzlich bendtigte Materialien

o Lanzetten (nur fiir Kapillarvollblutproben aus dem Finger) [betrifft nur ICO-T402]
e Ausrlistung und Probenbehiltnisse

o Mikropipette

o Wattepad- oder Mullbinde (nur fiir Kapillarvollblutprobe aus dem Finger)

o Zentrifuge

o Uhr

o Biohazard-Abfallbehalter fir spitze und nicht-spitze biologische Gefahrenstoffe

VORSICHTSMASSNAHMEN, AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

e Die Test-Kits sind bei einer Temperatur von 2-30°C zu lagern (Lagerung im Kihlschrank
ist erlaubt). Hohere Temperaturen bis zu 55°C fir einen begrenzten Zeitraum (d.h.
maximal bis zu 48 h) haben keinen Einfluss auf die Leistung des Tests.

e Test und Puffer sind innerhalb des Verfallsdatums—sichtbar gedruckt auf der
Verpackung-anwendbar und stabil. Verwenden Sie keinen Test und Puffer nach Ablauf
des Verfallsdatums.

e Die Testkassette muss bis zur Verwendung in der versiegelten Schutzhiille bleiben.

e Tests aus beschadigten oder bereits geoffneten Schutzhiillen dirfen nicht
verwendet werden.

e Die Tests sind bei Raumtemperatur (15-30°C) anzuwenden.

e Fihren Sie den Test umgehend nach Entnahme der Testkassette aus der Schutzhille
durch (innerhalbe einer Stunde).

e Nach dem Offnen der Schutzhiille reagiert der Test empfindlich auf eine relative
Luftfeuchtigkeit Uber 70%.

o Eine bereits verwendete Testkassette darf nicht erneut verwendet werden.

e EDTA, Natriumcitrat und Heparin wurden evaluiert und konnen als Antikoagulanzien
eingesetzt werden. Blutserum, Blutplasma und Vollblut mit anderen Antikoagulanzien
wurden nicht evaluiert und sollten nicht verwendet werden.

e Puffer aus verschiedenen Chargen diirfen nicht gemischt werden.

o Beruhren Sie die Probenvertiefung und den Bereich im Testergebnislesefenster nicht mit

dem Finger. Dies kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
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WARNHINWEISE

e Nur fir den Einsatz in der In-vitro Diagnostik durch Fachpersonal.

e Essen, Trinken und Rauchen Sie nicht in der Umgebung von Proben oder Test.

o Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Testdurchfiihrung sorgfaltig durch.

e Tragen Sie beim Umgang mit den Proben Schutzkleidung (PSA), d.h. Handschuhe,
Laborkittel und Augenschutz. Befolgen Sie bei der Handhabung aller Blutproben und
damit im Zusammenhang stehenden Dingen die anzuwendenden Richtlinien zur
Infektionskontrolle.

» Vermeiden Sie Spritzer oder Aerosolbildung und reinigen Sie verschittete Flissigkeiten
grundlich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel, z.B. Alkohol, Isopropanol oder
Natriumhypochlorit.

o Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits und potentiell
kontaminierte Materialien als infektiosen Abfall in einem Behalter fir biologische
Gefahrenstoffe.

e Der Puffer enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel, das bei Einnahme giftig
sein kann. Bei Augenkontakt spilen Sie I|hre Augen mindestens 15 Minuten unter

flieRendem Wasser.
PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND VORBEREITUNG

KAPILLARES VOLLBLUT (FINGERSTICK)

* Reinigen Sie die gewahlte Fingerspitze (Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten
Hand) mit einem Alkoholtupfer oder alternativen Reinigungsmittel. Lassen Sie die
Fingerspitze lufttrocknen.

e Punktieren Sie die Fingerbeere mit einer Lanzette.

 Wischen Sie den ersten Blutstropfen mit einem trocknen Tupfer oder einer Kompresse ab.

e Driicken Sie den mittleren Teil der Transferpipette zusammen und tauchen Sie die offene
Spitze in den Blutstropfen ein. Lassen Sie den Druck langsam ab, um das Blut in die
Transferpipette zu saugen. Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen. Stoppen Sie die
Beflillung, wenn das Blut die schwarze Markierungslinie (20 pL) erreicht hat.
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e Legen Sie nach der Entnahme der Kapillarblutprobe ein Mullkissen oder einen
Wattebausch auf den Finger oder bringen Sie ein Pflaster an bis die Blutung aufhort.

e Es wird empfohlen, die entnommene Blutprobe unmittelbar — aber nicht spater als 2
Minuten nach der Entnahme - zu testen.

VENOSES VOLLBLUT

e Entnehmen Sie eine vendse Blutprobe in ein EDTA, Natriumcitrat oder Heparin
Sammelrohrchen durch Venenpunktion. Mischen Sie die Probe gut.

e Sollte die Blutprobe nicht sofort getestet werden, kihlen Sie diese bei 2-8°C.

o Bei einer Lagerung bei 2-8°C sollte die Blutprobe innerhalb von 2 Tagen getestet werden.

* Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden.
SERUM ODER PLASMA

e Serum: Sammeln Sie das Vollblut durch Venenpunktion in das Sammelrohrchen (OHNE

Antikoagulantien). Lassen Sie anschlieBend die Probe 30 Minuten ruhen, um die
Blutgerinnung zu ermoglichen. Zentrifugieren Sie im Anschluss das Blut, um eine
Serumprobe zu erhalten.

e Plasma: Sammeln Sie das Vollblut durch Venenpunktion in ein EDTA,
Natriumcitrat oder Heparin Sammelrohrchen. Zentrifugieren Sie im Anschluss das
Blut, um eine Plasmablutprobe zu erhalten.

e Eine Zentrifugeneinstellung 1.000-1.500 x g fiir ca. 5 Minuten ist erforderlich. Eine
Kihlung ist nicht erforderlich.

e Sollte die Serum- oder Plasmaprobe nicht sofort getestet werden, kiihlen Sie diese fiir bis
zu 3 Tage bei 2-8°C. Im Fall, dass die Testung sich um mehr als 3 Tage verzogert, missen
die Proben bei -20°C10°C eingefroren werden. Maximal drei (3) Einfrier-/Auftauzyklen

haben keinen Einfluss auf das Testergebnis.

TESTABLAUF

Stellen Sie vor Testbeginn sicher, dass Testkassette, Puffer und Proben Raumtemperatur

(15-30°C) haben.



N

w

. Entnehmen Sie die Testkassette aus der Schutzhllle und fihren Sie den Test zeitnah

durch (innerhalb einer Stunde).

. Platzieren Sie die Testkassette auf einer flachen und sauberen Oberfliche. Beschriften

Sie die Testkassette mit der entsprechenden Probennummer.

. Tragen Sie die Blutprobe und den Puffer in der Probenvertiefung (S) auf.

Bei Anwendung von kapillarem Vollblut (Fingerbeere):

o Befiillen Sie die Transferpipette mit kapillaren Vollblut aus der Fingerbeere und tragen
Sie etwa 20 pL dieser Probe in die Probenvertiefung (S) auf, indem Sie mit der Spitze
der Transferpipette den Boden der Probenvertiefung (S) berihren.

e Halten Sie anschlieBend das Pufferflaschchen senkrecht und geben Sie zwei Tropfen
des Puffers (ca. 60 pL) in die Probenvertiefung. Starten Sie die Stoppuhr und warten
Sie 10 Minuten.

Bei Anwendung von venosem Vollblut:

e Eine Mikropipette kann zum Auftragen von 20 pL Vollblut auf die
Probenvertiefung (S) benutzt werden.

« Halten Sie anschlieBend das Pufferflaschchen senkrecht und geben Sie 2 Tropfen des
Puffers (ca. 60 pL) in die Probenvertiefung. Starten Sie die Stoppuhr und warten Sie
10 Minuten.

Bei Anwendung von Serum oder Plasma:

e Eine Mikropipette kann zum Auftragen von 10 pL Serum oder Plasma auf die
Probenvertiefung (S) benutzt werden.

e Halten Sie anschlieBend das Pufferflaschchen senkrecht und geben Sie 2 Tropfen des
Puffers (ca. 60 pl) in die Probenvertiefung. Starten Sie die Stoppuhr und warten Sie
10 Minuten.

Bitte beachten Sie die folgenden Abbildungen:
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Kapillares Vollblut (Fingerbeere) Venases Vollblut Serum oder Plasma

® 20 pL kapillares Vollblut ® I 20 pL venéses Vollblut ® I 10 pL Serum oder Plasma

aus der Fingerbeere

4. Mit Testablauf bewegt sich rote Farbe uber den Bereich des Testergebnislesefensters.

5. Warten Sie bis eine rote Linie oder mehrere Linien erscheinen. Lesen Sie das
Testergebnis nach den 10 Minuten ab. Lesen Sie das Testergebnis nach 20 Minuten
nicht mehr ab.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Eine rote Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) welche bestatigt, dass der Test
ordnungsgemal funktioniert. Bei dieser Linie handelt es sich um die Kontrolllinie.
Eine rote Linie, die im G-Bereich des Testergebnislesefensters auftritt, stellt die IgG-
Testlinie dar.

Eine rote Linie, die im M-Bereich des Testergebnislesefensters auftritt, stellt die
IgM-Testlinie dar.

*ANMERKUNG: Die Farbintensitaten der IgG- und IgM-Testlinien konnen je nach
Konzentration der in der Probe vorhandenen COVID-19-Antikorper variieren. Jede
sichtbare Linie im G-und M-Bereich des Testergebnislesefensters sollte daher als ein
positives Testergebnis betrachtet werden.

Bitte beachten Sie die folgenden Abbildungen:
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IgG POSITIV: * Erscheinen eine Linie im Kontrolllinienbereich (C)

C
H AGA und eine Linie im IgG-Linienbereich ist das Ergebnis IgG positiv.
(+)
) c IgM POSITIV: * Erscheinen eine Linie im Kontrolllinienbereich (C)
@ ;\;A und eine Linie im IgM-Linienbereich ist das Ergebnis IgM positiv.
(,12 IgG and IgM POSITIV: * Erscheinen eine Linie im
B (C; Kontrolllinienbereich (C), eine Linie im G-Linienbereich und eine
eJjM Linie im M-Linienbereich ist das Ergebnis IgG und IgM positiv.
M) c NEGATIV:
ﬁ ?A Erscheint nur die Linie im Kontrolllinienbereich (C) und keine IgM

und |gG Linien, ist das Testergebnis negativ.

z00

E=Es

I
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UNGULTIG:

Wird die Linie im Kontrolllinienbereich (C) nicht angezeigt, so weist
dies auf ein ungiiltiges Ergebnis hin. In diesem Fall wird empfohlen, die
Gebrauchsanweisung erneut zu lesen, bevor der Test mit neuer Probe
und neuer Testkassette wiederholt wird.

QUALITATSKONTROLLE

Mit der Durchfiihrung des Tests wird die Kontrolllinie im Kontrolllinienbereich (C)
sichtbar. Die Kontrolllinie dient als interne Verfahrenskontrolle. Mit Sichtbarwerden
dieser Linie wird bestatigt, dass der Lateral-Flow-Test erfolgreich war. Eine
Schlussfolgerung, dass Probe und Puffer ordnungsgemal3 aufgetragen wurden, kann
hieraus jedoch nicht gezogen werden. Zusétzliche Qualitatskontrollproben sind nicht

im Lieferumfang der Test-Kits enthalten. Dennoch empfiehlt es sich, im Rahmen

einer guten Laborpraxis (GLP) Qualitatskontrollen durchzufihren.
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EINSCHRANKUNGEN
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Der Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) ist ausschlieBlich flir den Einsatz im Bereich der In-vitro
Diagnostik vorgesehen. Der Test dient zum Nachweis von SARS-CoV-2 Antikérpern im
menschlichen Serum oder Plasma sowie kapillaren Vollblut aus der Fingerbeere oder
venssen Vollblut. Andere Korperflissigkeiten oder verdiinnte Proben liefern keine

verlasslichen Ergebnisse und sollten aus diesem Grund nicht verwendet werden.

. Bei der Anwendung von vendsem Vollblut und Plasma sollte EDTA, Natriumcitrat oder

Heparin als Antikoagulanz verwendet werden. Andere Antikoagulanzien wurden nicht

evaluiert und kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit den gesamten

dem Avrzt vorliegenden klinischen Daten interpretiert werden.

. Der Test weist Antikorper gegen SARS-CoV-2 nach, welche als Teil der korpereigenen

Immunantwort auf die virale Infektion gebildet werden. Er weist nicht das Virus selbst

nach.

. Ein negatives Ergebnis schlief3t nicht die Moglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion aus,

insbesondere fir Personen, die weniger als 14 Tage vor dem Test mit dem Virus in
Kontakt gekommen sind. Nachfolgetests mit einem molekularem Diagnostikum sollten

in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlief3en.

. Der Test zeigt unter folgenden Bedingungen ein negatives Ergebnis: Der Titer der

gebildeten Coronavirus-Antikorper in der Probe ist niedriger als die minimale
Nachweisgrenze des Tests oder Coronavirus-Antikorper sind zum Zeitpunkt der
Probenentnahme nicht vorhanden.

Es besteht keine positive Korrelation zwischen der Farbintensitat der roten Linien im
Linienbereich (G) und (M) und dem Antikorpertiter der Probe.

Positive Ergebnisse konnen auf vergangene oder gegenwartige Infektionen mit
Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirusstammen, wie z.B. Coronavirus HKU1, NL63, OC43

oder 229E, zurtickzufihren sein.

. Testergebnisse, die vor den definierten 10 Minuten oder spater als 20 Minuten abgelesen

werden, kénnen zu einem falschen Testergebnis fihren.
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LEISTUNGSMERKMALE

1. Diagnostische Spezifitit und Sensitivitat

Plasma

Die klinische Leistung des Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) wurde anhand von 89 mittels einer
flhrenden kommerziellen PCR positiv getesteten, gefrorenen EDTA und Heparin
Plasmaproben und 250 negativen, gefrorenen EDTA Plasmaproben (vor September 2019

gesammelt) bestimmt.

Die Gesamtergebnisse der Studie sind wie folgt:

Sensitivitat von 97,8% (87/89) im 95% Konfidenzintervall von [92,1%-99,7%],

Spezifitat von 92,8% (232/250) im 95% Konfidenzintervall von [88,9%-95,7%],
Prozentuale Ubereinstimmung von 941% (319/339) im 95% Konfidenzintervall von
[91,0%-96,4%).

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Leistung - Gesamt

PCR Klinisch Kombinierte
Positiv Negativ Ergebnisse
Ergebnis fiir IgG oder IgM Positiv 87 18 105
Panbiom
COVID-19 IgG und IgM Negativ 2 232 234
1gG/IgM Rapid
Test Device Kombinierte Ergebnisse 89 250 339

Die Ergebnisse fir IgG zeigen eine Spezifitat von 240/250 und eine Sensitivitat von 86/89.
Die Ergebnisse fiir IgM zeigen eine Spezifitat von 240/250 und eine Sensitivitat von 46/89.
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Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Leistung - Verstrichene Zeit der

Probenentnahme nach positivem PCR-Ergebnis

Verstrichene Zeit der Probenentnahme nach positivem

PCR-Ergebnis

5 Tage 10 Tage Nicht bekannt
1gG oder
- 47 4

Ergebnis fir IgM Positiv 36

Panbiorm 1gG und IgM 1 1 o

COVID-19 Negativ

lgG/1gM Gesamt 48 37 4

Rapid Test

Device Sensitivitat 97,9% 97,3% 100,0%
[95% CI] [88,9%-99,9%] | [85,8%-99,9%] | [39,8%-100,0%]

Kapillares Vollblut (Fingerbeere) / Venéses Vollblut

Die klinische Leistung des Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) wurde mit 26 kapillaren Vollblutproben
aus der Fingerbeere und 25 vendsen Vollblutproben bestimmt, die mit fiihrenden
kommerziellen PCR-Methoden und dem Abbott ARCHITECT SARS-CoV-IgG-Test als
SARS-CoV-2-positiv bestatigt wurden. Weiterhin wurden 24 kapillare Vollblutproben aus
der Fingerbeere und 24 vendse Vollblutproben von vermutlich COVID-19 negativen
Personen entnommen, die mit dem Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG-Test
und/oder PCR als negativ bestatigt und anschliefend mit dem Panbiom COVID-19

IgG/IgM Rapid Test Device getestet wurden. Dabei wurden die Proben mit kapillarem

Vollblut aus der Fingerbeere durch Mitarbeiter im Gesundheitswesen ohne Laborerfahrung

und die venosen Vollblutproben durch Laborfachpersonal getestet.

Die Gesamtergebnisse der Studie sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

25




Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Leistung - Kapillares Vollblut
(Fingerbeere) / Venoses Vollblut
Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device

Kapillares Vollblut (Fingerbeere) Kapillares Vollblut (Fingerbeere)
Positiv 25/26 24/25
Vermutlich 24124 23/24
negativ
Sensitivitat Spezifitat Sensitivitat Spezifitat
96,2% 100,0% 96,0% 95,8%
[80,4%-99,9%] | [85,8%-100,0%] [79,7%-99,9%] |[78,9%-99,9%]

Die N\atrix—Aquivalenz wurde auch in separaten Studien nachgewiesen, unter der
Anwendung von Proben aus Serum, EDTA Plasma, EDTA venosem Vollblut und kapillarem
Vollblut von 35 gesunden Spendern und Proben von Heparin-/ Natriumcitrat-Plasma,
Heparin/ Natriumcitrat venosem Vollblut von 10 gesunden Spendern. Die negativen
Proben wurden getestet und zusatzlich wurden gespikte positive Proben durch Verdlinnung
von stark positiven Anti-SARS-CoV-2 IgG- und IgM-Kontrollproben hergestellt und mit
dem Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test getestet. Die Studie zeigte Uber alle

Probentypen hinweg konsistente Ergebnisse.

2. Testgenauigkeit

Intra-Assay (innerhalb eines Lots)

Die Testgenauigkeit innerhalb eines Testlaufs wurde durch Testung von fiinf Proben mit je
drei Wiederholungen bestimmt: negatives Serum, negatives Plasma, negatives vendses
Vollblut, negatives kapillares Vollblut sowie niedrig-SARS-CoV-2-positives Plasma. In >99%

der Falle wurden alle fiinf Proben korrekt identifiziert.
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Inter-Assay

Die Testgenauigkeit zwischen verschiedenen Testlaufen wurde durch Testung von finf
Proben mit je drei Wiederholungen ermittelt: negatives Serum, negatives Plasma,
negatives venoses Vollblut, negatives kapillares Vollblut sowie niedrig-SARS-CoV-2-
positives Plasma. Drei unterschiedliche Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Lots wurden
mit den oben aufgefiihrten Proben getestet. In >99% der Falle wurden alle funf
Proben korrekt identifiziert.

3. Interferenzstudien / Kreuzreaktivitat

Um sicherzustellen, dass andere medizinische Einflisse (potenziell storende Substanzen) die
Leistung des Panbiom COVID-19 IgG/lgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) nicht beeinflussen, wurden SARS-CoV-2-
negative Proben von Patienten mit anderen klinisch-relevanten Zustanden getestet. Diese
beinhalten (Klammern beinhalten Anzahl korrekter Ergebnisse/ Anzahl der Proben):
HAMA (3/3), antinukledre Antikkérper (3/3); Rheuma-Faktor (3/3); Influenza A- und B-
Antikorper IgG (3/3).

Der Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole  Blood/Serum/Plasma)  wurde weiterhin  mit 6 potentiell inhibitorisch
interferierenden Substanzen getestet. Dies beinhalten (getestete Konzentration in
Klammern): Ascorbinsaure (O,ng/mL); Hémoglobin (10mg/mL); Bilirubin (O,6mg/mL);
Oxalsaure (0,6mg/mL); humanes Serum Albumin (20mg/mL); Triglyzerid (50mg/mL). Die
Proben wurden mit SARS-CoV-2 negativen and SARS-CoV-2 gering positiven Plasma
gespickt und die Ergebnisse zeigten, dass die interferierenden Substanzen keinen Einfluss

auf die Leistung des Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) hatten.
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Panbio COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device I
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma)  Instrucciones de uso

USO INDICADO

El Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) es una prueba rapida para diagnostico in vitro para la deteccion
cualitativa de anticuerpos IgG e IgM para SARS-CoV-2 en suero, plasma, sangre entera
venosa y sangre entera obtenida por puncién digital. El Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid

Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) es
exclusivamente para uso profesional y es para utilizarse como auxiliar en el diagnéstico de
infeccion por SARS-CoV-2. El producto puede usarse en cualquier laboratorio y en un
entorno que no sea un laboratorio, pero que cumpla los requisitos especificados en las
Instrucciones de Uso y la regulacion local.

La prueba proporciona resultados de prueba preliminares. Los resultados negativos no
excluiran la infeccion por SARS-CoV-2 y no pueden utilizarse como la base Gnica para la
decision de tratamiento o de otro manejo.

La prueba no esta destinada para utilizarse como un examen de tamizaje de donante para el

SARS-CoV-2.

RESUMEN

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad infecciosa
respiratoria aguda. Las personas son comunmente susceptibles. Actualmente, los pacientes
infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infeccidn; Las personas
infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente infecciosa. Segin la investigacion
epidemioldgica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a7
dias. Las principales manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se
encuentran congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

Para confirmar definitivamente a un portador del virus se requieren pruebas tanto
moleculares como serologicas. La prueba molecular (ensayos NAT para SARS-CoV-2)
desempefia una funcion importante en la identificacion de la infeccién por SARS-CoV-2.

Los anticuerpos detectados por la prueba de serologia indican que una persona tiene una
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respuesta inmune al SARS-CoV-2, ya sea que haya desarrollado sintomas de la infeccion o
que la infeccion haya sido asintomatica. Las pruebas de anticuerpo son importantes para
confirmar que ha ocurrido una infeccion.

Se ha demostrado que la gravedad de los sintomas de COVID-19 se correlaciona con los
niveles de anticuerpos IgM e IgG. El aumento de la respuesta de IgG es un atributo de la
respuesta inmune a altas cargas virales. Los niveles de IgM son mas bajos en los pacientes
mas gravemente afectados en una etapa posterior de la enfermedad, mientras que los
niveles de IgG son mas altos en el mismo grupo. Debido a la variabilidad del paciente en
la respuesta inmune a COVID-19, las pruebas de anticuerpos pueden ser mas
beneficiosas a> 14 dias después de un diagnéstico positivo o sospecha de exposicion.
Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma) es adecuado para la deteccion de una amplia gama de presentaciones
clinicas cuando se alcanza la seroconversion. Los resultados deben combinarse con
observaciones clinicas, antecedentes del paciente e informacion epidemiologica. Los
anticuerpos pueden no detectarse en los primeros dias de infeccion. Si se sospecha una

infeccion aguda, es necesario realizar pruebas directas para el SARS-CoV-2.

PRINCIPIO

El Panbiom COVID-19 I1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) es una prueba inmunocromatografica para la deteccion
cualitativa de anticuerpo IgG e IgM anti SARS-CoV-2. El dispositivo de prueba puede
usarse para pruebas cerca a| paciente.

La prueba contiene una tira de membrana y una carcasa de plastico. El dispositivo de prueba
muestra las letras C, G y M en el lado derecho de la ventana de lectura y la letra S encima
del pocillo del espécimen del dispositivo donde esta la C para la linea de Control, la G para la
linea de la prueba IgG, la M para la linea de la prueba IgM y la S para el pocillo de espécimen,
respectivamente. Para utilizar la prueba, primero, se aplica la sangre entera/suero/plasma en
el pocillo de Espécimen (S) y después, se aplican dos gotas de tampon. La mezcla de
espécimen y tampon migra a lo largo de la tira de membrana hacia la ventana de lectura. En
la membrana de nitrocelulosa dentro de la ventana de lectura, los anticuerpos anti IgG
humano y anti IgM humano se prerrecubren en el area G y en el area M por separado y un
anticuerpo de cabra y anti-conejo se prerrecubre en el drea C. Si el espécimen es positivo
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para anticuerpos IgG SARS-CoV-2, la linea G se volvera visible. Si el espécimen es positivo
para anticuerpos IgM SARS-CoV-2, la linea M se volverd visible. Si el espécimen es
negativo a anticuerpos SARS-CoV-2, s6lo se volvera visible la linea C. La linea Control (C)
debe ser visible siempre si la prueba se ha efectuado correctamente.

La linea de Control visible indica que el resultado es valido. Si la linea de Control no aparece,
el resultado de la prueba no es valido. Cuando la linea de Control, la linea de prueba IgG y/o
la linea de prueba IgM son visibles, esto indica un resultado positivo. Cuando solo es visible la

linea de Control, esto indica un resultado negativo.

MATERIALES
Materiales proporcionados
COMPONENTES ICO-T402 | ICO-T40203
1. Dispositivos de prueba empacados individualmente en
. .. x25 x25
laminado de aluminio con un desecante
2.Tampon (3 mL/vial) x1 x1
3.Pipeta de transze‘remA:laA para espécimen (solo para sangre 25 25
entera por puncion digital)
4.Lancet (para sangre obtenida por puncién digital Gnicamente) - x25
5.Bandas Adhesivas - x25
6.Toallita con alcohol - x26
7.Instrucciones de uso x1 x1
8.Guia de referencia rapida (para sangre obtenida por puncion 1
- X
digital)

Materiales requeridos, pero no proporcionados

e Lanceta (solo para sangre entera por puncion digital) [Aplica solo para ICO-T402]
* Equipo y contenedores para recoleccion de espécimen

* Micropipeta

* Almohadilla de lana o gasa (solo para sangre entera por puncién digital)

e Centrifuga
30



o Temporizador

 Contenedores para desechos biopeligrosos para articulos afilados y no afilados
PRECAUCION/ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT

e El kit de prueba debe almacenarse a 2-30°C (se permite el almacenamiento en
refrigerador). Temperaturas mas elevadas de hasta 55°C por un periodo de tiempo
limitado (es decir, hasta 48 horas acumuladas) no afectan el desempefio de la prueba. No
almacenar el kit en un congelador.

o El dispositivo de prueba y el tampdn son estables hasta la fecha de caducidad impresa en el
empaque exterior. No utilizarlo después de la fecha de caducidad.

e El dispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

o No usar si la bolsa esta darfiada o si el sello esta roto.

e Se recomienda utilizar el dispositivo de prueba a temperatura ambiente (15-30°C).

e Efectuar la prueba inmediatamente después de retirar el dispositivo de prueba de su
laminado de aluminio (dentro de una hora).

e Después de abrir la bolsa, la prueba es sensible a la humedad relativa superior al 70%.

e No reutilizar el dispositivo de prueba.

e EDTA, citrato de sodio y heparina han sido validados y pueden usarse como
anticoagulantes. No se han validado otros anticoagulantes. No utilizar el espécimen
tratado con otros anticoagulantes.

o No mezclar tampones de un lote diferente al del kit de prueba.

e No tocar el pocillo de Espécimen ni la ventana de lectura del dispositivo de prueba

directamente con el dedo, ya que esto puede ocasionar resultados incorrectos.

ADVERTENCIAS

o Para uso exclusivo profesional de diagnéstico in vitro.

o No comer, beber o fumar en el area donde se manipulen los especimenes o kits de prueba.

e Leer las instrucciones con atencion antes de efectuar la prueba.

o Al manipular los especimenes, usar equipo de proteccion personal, tal como guantes, batas
de laboratorio y proteccion para los ojos. Siga las instrucciones adecuadas de prevenciony

control de infecciones para manejar muestras sanguineas y materiales relacionados.

31



o Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles y limpie los derrames a fondo utilizando
un desinfectante apropiado, como alcohol, isopropanol o hipoclorito de sodio.

¢ Descontaminar y disponer todos los especimenes, kits de reaccion y materiales
potencialmente contaminados, como si fueran desechos infecciosos, en un contenedor
para material biopeligroso.

o Eltampdn contiene azida sédica al 0,09% como conservador, que puede ser txico si se ingiere.

En caso de contaminacion de los ojos, enjuagar con agua corriente por al menos 15 minutos.

RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y PREPARACION DEL
ESPECIMEN

SANGRE ENTERA POR PUNCION DIGITAL

e Limpie todo el dedo (el 3er. 0 4o. dedo de la mano no dominante) con la toallita con
alcohol o con un material de limpieza alternativa. Deje secar la yema del dedo.

 Haga una puncion en el lado del dedo con una lanceta.

e Limpie la primera gota de sangre con una gasa o pafo seco.

e Presione la parte media de la pipeta de transferencia y lleve la punta abierta a la sangre.
Libere lentamente la presion para extraer la sangre a la pipeta de transferencia. Evitar
burbujas de aire. Detenga en llenado cuando la sangre alcance la linea negra marcada (20 pl).

o Después de recoger la muestra de sangre del dedo, coloque una banda adhesiva o coloque
una gasa o una torunda de algodon en el dedo hasta que se detenga el sangrado.

e La sangre entera recolectada por puncién digital deberd probarse de inmediato, pero no

mas de 2 minutos después de la recoleccion.

SANGRE ENTERA POR VENOPUNCION

« Utilizando venopuncién, recolecte sangre entera en un tubo de recoleccion de EDTA,
citrato de sodio o heparina y mezcle bien.

e Siel espécimen de sangre no se prueba de inmediato, debera refrigerarse a 2-8°C.

« Si se almacena a 2-8°C, el espécimen de sangre debe probarse dentro de los 2
dias siguientes.

* No congelar especimenes de sangre entera.
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SUERO O PLASMA

o Suero: Recolectar la sangre entera en el tubo de recoleccion (que NO contenga
anticoagulantes) por venopuncion, dejar que se asiente por 30 minutos para permitir la
coagulacion de la sangre y después, centrifugue la sangre para obtener el espécimen de suero.

o Plasma: Recolecte la sangre completa en un tubo de recoleccion de EDTA, citrato de
sodio o heparina mediante puncion venosa y luego centrifugue la sangre para obtener una
muestra de plasma.

o Se requiere ajustar la centrifuga a 1000-1500 x g por aproximadamente 5 minutos y no
se requiere refrigeracion.

e Silos especimenes de suero o plasma no se prueban de inmediato, deben refrigerarse a 2-
8°C hasta por 3 dias. Si la prueba se retarda mas de 3 dias, el espécimen debera
congelarse a -20°C * 10°C. Tres (3) ciclos de congelado/descongelado no muestran

haber afectado el resultado de la prueba.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Dejar que el dispositivo de prueba, el tampon y el espécimen alcancen la temperatura
ambiente (15-30°C) antes de la prueba.
1. Retire el dispositivo de prueba del laminado de aluminio y utilicelo lo mas pronto posible

(dentro de una hora).

2. Coloque el dispositivo de prueba sobre una superficie limpia y plana. Escriba la
identificacion del espécimen en el dispositivo de prueba.
3. Afiada el espécimen y el tampén al pocillo de Espécimen (S) del dispositivo de prueba.

Para sangre entera por puncion digital

e Llene la pipeta de espécimen y transfiera aproximadamente 20 plL del espécimen de
sangre entera por puncion digital al pocillo de Espécimen (S) tocando la punta de la
pipeta de transferencia de la muestra en el fondo de los pocillos de la muestra (S).

e Después, sostenga verticalmente el frasco de tampén y afada 2 gotas de tampdn
(aproximadamente 60 L) al pocillo de Espécimen (S). Inicie el temporizador y espere
10 minutos.

Para sangre entera por venopuncion

o Puede usarse una micropipeta para aplicar 20 plL de sangre completa al pocillo de la

muestra (S).
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e Enseguida, sostenga el frasco de tampdn de manera vertical y afiada 2 gotas de tampdn
(aproximadamente 60 pL) al pocillo de Espécimen (S). Inicie el temporizador y espere
10 minutos.

Para suero o plasma

o Puede usarse una micropipeta para aplicar 10 pL de suero o plasma al pocillo de la
muestra (S).

o Enseguida, sostenga el frasco de tampon de manera vertical y afiada 2 gotas de tampén
(aproximadamente 60 pL) al pocillo de Espécimen (S). Inicie el temporizador y espere
10 minutos.

Consulte la ilustracion siguiente.

Sangre entera por puncién digital Sangre entera por venopuncién Suero o plasma
® 20 L de sangre entera DTy 20 pL de sangre @ T 10 pL de suero o plasma
por puncién digital I entéra por venopuncion I
[ |

@ 2 Gotas de amortiguador @ 2 Gotas de amortiguador

& =i OH=H]

oo

4. Conforme la prueba comienza a trabajar, un color rojo se mueve a través de la ventana de
lectura del dispositivo de prueba.
5. Espere que aparezca la linea/lineas rojas. Lea los resultados de la prueba a los 10 minutos.

No lea los resultados después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Una linea roja aparecera en el area C de la ventana de lectura para mostrar que la prueba
esté trabajando de manera apropiada. Esta linea es la linea de Control.

Una linea roja que aparece en el drea G de la ventana de lectura es la linea de prueba IgG.
Una linea roja que aparece en el drea M de la ventana de lectura es la linea de prueba IgM.

* NOTA: La intensidad del color en las lineas de prueba IgG e IgM puede variar segin la
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concentracién de anticuerpos COVID-19 presentes en la muestra. Por lo tanto,

cualquier linea visible en el area G o en el area M debe considerarse positiva.

Por favor, consulte la siguiente ilustracion.

gi) IgG POSITIVO: * La presencia de ambas lineas: la linea Control y la

linea de prueba IgG dentro de la ventana de lectura indica un resultado

1D
z00

positivo para |gG.

E:! IgM POSITIVO: * La presencia de ambas lineas: la linea de Control y la
B g linea de prueba IgM dentro de la ventana de lectura indica un resultado
(=JEY positivo para IgM.

(,.-'_-2 IgG e IgM POSITIVO: * La presencia de la linea Control y la linea de
B g prueba IgM e IgG dentro de la ventana de lectura indica un resultado
(=JL4 positive tanto para IgG como para IgM.

M) NEGATIVO:

ﬁ AgA La presencia solo de la linea Control, pero no de la linea de prueba IgM

e IgG dentro de la ventana de lectura indica un resultado negativo.

NO VALIDO:

Sila linea de control no es visible en la ventana de lectura, el resultado de

I

CONTROL DE LA CALIDAD

¢ | laprueba no es valido. Si esto ocurre, se recomienda leer las instrucciones
G
M

z00
z00

E<2lsl

de uso nuevamente antes de volver a analizar la muestra con un nuevo

dispositivo de prueba.

Después de que la prueba se efectla, una linea Control se hace visible dentro de la ventana
de lectura. La linea Control se utiliza en la prueba como un control de procedimiento. Una
linea Control visible confirma que el flujo lateral de la prueba es satisfactorio, pero no es la
confirmacion de que el espécimen y el tampén se han aplicado de manera apropiada. En
este kit no se suministran los especimenes de control de la calidad; sin embargo, se
recomienda que los especimenes de control de la calidad pueden probarse como una buena

practica de laboratorio.
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LIMITACIONES

1.

N

w

w

O

La Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) es solo para uso de diagndstico in vitro. Esta prueba se
utiliza para la deteccion de anticuerpos contra SARS-CoV-2 en suero, plasma y sangre
entera por puncion digital y por venopuncién de humano. Otros liquidos corporales o

muestras diluidas pueden no dar resultados precisos y no deben usarse.

. Para sangre obtenida por venopuncion y plasma, se pueden usar EDTA, citrato de sodio o

heparina como anticoagulantes. Otros anticoagulantes no se han validado y pueden dar

resultados incorrectos.

. lgual que con todas las pruebas diagnosticas, todos los resultados deben interpretarse

junto con otra informacién clinica disponible para el médico tratante.

. La prueba detecta los anticuerpos contra el SARS-CoV-2 que se forman como parte de

la respuesta inmune del cuerpo a la infeccion causada por el virus en lugar de detectar el

virus como tal.

. Un resultado negativo no elimina la posibilidad de una infeccion por SARS-CoV-2,

particularmente en aquellos que han estado en contacto con el virus menos de 14 dias
antes de la prueba. Las pruebas de seguimiento con un diagndstico molecular deben

considerarse para descartar infeccion en estos individuos.

. La prueba mostrara resultados negativos en las siguientes condiciones: El titulo de los

anticuerpos para el nuevo coronavirus en la muestra es inferior al imite minimo de
deteccion de la prueba, o el anticuerpo para el nuevo coronavirus no ha aparecido en el

momento de la recoleccion de la muestra.

. No existe una correlacion positiva entre la intensidad de una linea roja en el area G y/o M

y el titulo del anticuerpo en el espécimen.

. Los resultados positivos pueden deberse a una infeccion pasada o presente con cepas de

coronavirus no SARS-CoV-2, como el coronavirus HKU1, NL63, OC43 0 229E.

. La lectura de los resultados de la prueba antes de 10 minutos o después de 20 minutos

pueden dar resultados incorrectos.
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CARACTERISTICAS DEL DESEMPENO
1. Sensibilidad y especificidad del diagnéstico.

Plasma

El desempefio clinico de Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) se determiné analizando 89 muestras de plasma
positivas con heparina y EDTA congelado (confirmadas positivas con una prueba de PCR
comercial lider) y 250 muestras de plasma negativas con EDTA congelado recolectadas antes

de septiembre de 2019.

Los resultados generales del estudio fueron los siguientes:
Sensibilidad del 97,8% (87/89) con intervalo de confianza del 95% de [92,1% -99,7%],
Especificidad del 92,8% (232/250) con un intervalo de confianza del 95% de [88,9% -
95,7%],
Porcentaje de concordancia del 94,1% (319/339) con un intervalo de confianza del 95% de
[91,0% -96,4%).

Desempeno general de Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device

Resultado Resultado
; . . Total
PCR Positivo clinico Negativo
1gG o IgM
g=c’e 87 18 105
Resultado con Positivo
Panbio™ ID-1
anbio COY 9 G e Igt , - -
IgG/IgM Rapid Test Negativo
Device
Total 89 250 339

Los resultados para IgG demuestran una especificidad del 240/250 y una sensibilidad del
86/89.
Los resultados para IgM demuestran una especificidad del 240/250 y una sensibilidad del
46/89.
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Desempefio de Panbiors COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device — Tiempo transcurrido de

la recoleccion de la muestra Resultado PCR positivo

Tiempo transcurrido de la recoleccién de la muestra
Resultado PCR positivo
5 Dias 10 Dias Desconocido
1gG o IgM
Resultado de Positivo 47 36 4
Panbiom 1gG e IgM 1 1 o
COVID-19 Negativo
lgG/igM Total 48 37 4
Rapid Test
Device Sensibilidad 97,9% 97,3% 100,0%
[95% CI] [88,9%-99,9%] | [85,8%-99,9%] | [39,8%-100,0%]

Sangre por puncién digital/Venosa

El desempefio clinico de Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick

Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) se evalud con 26 muestras de sangre
entera obtenida por puncion digital y 25 muestras de sangre venosa que se confirmé que
eran positivas para SARS-CoV-2 con los principales métodos comerciales de PCR y la
prueba de IgG ARS ARCHITECT SARS-CoV de Abbott. Ademas, se recolectaron 24
muestras de sangre entera obtenida por puncion digital y 24 muestras de sangre entera
venosa de presuntos individuos negativos para COVID-19, segin se confirmo con la prueba
de IgG y / o PCR Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 y se sometieron a pruebas en el
dispositivo. Las muestras de las puntas de los dedos fueron analizadas por personal sanitario
que no era de laboratorio y las muestras de sangre entera venosa fueron analizadas por
operadores capacitados en laboratorio.

Los resultados generales del estudio se muestran en la tabla a continuacion.
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Desempefio de Panbiorn COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device — Sangre obtenida por

puncion digital y por venopuncion

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
Sangre entera puncién digital Sangre entera puncién digital
Positivo 25/26 24/25
P,
resunt 24124 23124
negativo
Sensibilidad Especificidad Sensibilidad Especificidad
96,2% 100,0% 96,0% 95,8%
[80,4%-99,9%] | [85,8%-100,0%] [79,7%-99,9%) [78,9%-99,9%]

La equivalencia de la matriz también se demostré en estudios separados que usaron suero,
plasma con EDTA, sangre entera venosa con EDTA y muestra de sangre entera obtenida
por puncion digital de 35 donantes sanos y plasma con heparina / citrato de sodio y sangre
entera venosa con heparina / citrato de sodio de 10 donantes sanos. Se analizaron muestras
negativas y, ademas, se prepararon muestras positivas enriquecidas mediante dilucion de
muestras de control positivo fuerte anti-SARS-CoV-2 IgG e IgM y se analizaron con
Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device. El estudio demostré resultados
consistentes en todos los tipos de muestras.
2. Precision
Intra-Ensayo (mismo lote)
La precision intraserial se ha determinado probando cinco especimenes en 3 réplicas: uno de
suero negativo, uno de plasma negativo, uno de sangre entera por venopuncion negativo, uno
de sangre entera por puncion digital negativo y uno de plasma positivo bajo, para SARS-CoV-2.
Todos los valores anteriores fueron correctamente identificados >99% de las veces.
Inter-Ensayo
La precision interserial se ha determinado probando los mismos cinco especimenes en 3
réplicas: uno de suero negativo, uno de plasma negativo, uno de sangre entera por
venopuncion negativo, uno de sangre entera por puncion digital negativo y uno de plasma
positivo bajo, para SARS-CoV-2. Se han probado tres lotes diferentes del Panbiom
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
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Blood/Serum/Plasma) utilizando los especimenes que arriba se indican. Los especimenes
fueron correctamente identificados >99% de las veces.
3. Estudios de interferencia

Para asegurar que otras condiciones médicas (sustancias potencialmente interferentes) no

afecten el desempefio del Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick

Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma), se probaron muestras de sangre
negativas para SARS-CoV-2 de personas que tenian otras condiciones. Estas incluyeron
(los paréntesis muestran el nimero de resultados correctos/nimero de muestras): HAMA
(3/3); Anticuerpo antinuclear (3/3); Factor reumatoide (3/3); IgG de Influenza Ay B (3/3).
El Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) se probé también con 6 sustancias de interferencia por
inhibicion. Estas incluyeron (la concentracion probada se muestra entre paréntesis): Acido
ascorbico (0,2 mg/mL); Hemoglobina (10 mg/mL); Bilirrubina (0,6 mg/mL); Acido oxalico
(0,6 mg/mL); Albimina de suero humano (20 mg/mL); Triglicérido (50 mg/mL). Estas
sustancias se alteraron con plasma negativo para SARS-CoV-2 y positivo bajo para SARS-
CoV-2 y los resultados de la prueba indicaron que estas sustancias de interferencia no
afectaron el desempefio del Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma).
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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Notice D'utilisation

INTENDED USE

Le Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) est un test rapide de diagnostic in vitro pour la détection
qualitative des anticorps IgG et IgM du SARS-CoV-2 dans le sang total, par prélévement
au bout du doigt veineux, plasma ou sérum humain. Le Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid

Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) est a usage
professionnel uniquement et doit étre utilisé comme une aide dans le cadre du diagnostic du
SARS-CoV-2. Ce test peut étre utilisé en laboratoire et dans un environnement hors
laboratoire en suivant les régles spécifiques indiquées dans cette notice et la réglementation
locale en vigueur.

Ce test apporte des résultats préliminaires. Les résultats négatifs n'excluent pas une
infection au SARS-CoV-2 et ils ne peuvent pas étre utilisés comme seule base de
traitement ou autre prise de décision. Ce test ne doit pas étre utilisé en tant que test de
dépistage pour le SARS -CoV-2 pour les donneurs.

RESUME

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie
infectieuse respiratoire aigué. Les personnes sont généralement sensibles a ces virus.
Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus sont la principale source
d'infection; les personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre une source
d'infection. Sur la base de I'enquéte épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de
1314 jours, le plus souvent entre 3 & 7 jours. Les principaux sympt8mes sont la fiévre, la
fatigue et la toux séche. La congestion nasale, I'écoulement nasal, les maux de gorge, les
myalgies et la diarrhée se retrouvent dans quelques cas.

Les tests moléculaires et sérologiques sont tous les deux nécessaires pour confirmer
définitivement la présence du virus chez un patient. Les tests moléculaires (NAT tests pour
le SARS-CoV-2) jouent un rdle important dans I'dentification de Pinfection au SARS-

CoV-2. Les anticorps détectés par sérologie indiquent que le patient a eu une réponse
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immunitaire au SARS-CoV-2, que linfection soit asymptomatique ou non. Les tests
d'anticorps sont importants pour confirmer qu'une infection s'est produite.

Il 'a été démontré que la gravité des symptémes du COVID-19 est corrélée aux niveaux
danticorps IgM et IgG. L'augmentation de la réponse IgG caractérise une réponse
immunitaire a charges virales élevées. Les niveaux d'lgM sont plus faibles chez les patients
les plus gravement atteints, a un stade ultérieur de la maladie tandis que les niveaux d'lgG
sont plus élevés dans le méme groupe. En raison de la variabilité de la réponse immunitaire
au COVID-19 des patients, le test d'anticorps peut étre plus bénéfique au-dela de 14
jours aprés un diagnostic positif ou une exposition suspectée.

Le Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) peut étre utilisé a la détection d'un large cas de présentations
cliniques lorsque la séroconversion est atteinte. Les résultats doivent étre combinés avec les
observations cliniques, les antécédents du patient et les informations &pidémiologiques. Les
anticorps peuvent ne pas étre détectés dans les premiers jours de linfection. Si une

infection aigué est suspectée, un test direct pour le SARS-CoV-2 est nécessaire.

PRINICPE

Le Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) est un test immunochromatographique pour la détection
qualitative des anticorps IgG/IgM du SARS-CoV-2. Le test peut etre utilisé en dehors
du laboratoire.

Le test est composé d’une membrane test et d’un boitier en plastique. La cassette test
affiche les lettres C, G et M sur le cdté droit de la fenétre de lecture et la lettre S au-dessus
du puits d'échantillon de la cassette, ot respectivement, C représente la ligne de contrdle,
G la ligne de test IgG, M la ligne de test IgM et S le puits d’échantillon. Pour utiliser le test,
le sang total / sérum / plasma est appliqué en premier dans le puits d’échantillon S, ensuite 2
gouttes de la solution tampon seront rajoutées. Le mélange d'échantillon et de tampon
migre le long de la membrane test vers la fenétre de lecture. Sur la membrane de
nitrocellulose & l'intérieur de la fenétre de lecture, des anticorps humains anti-IgG et anti-
IgM sont présents respectivement dans la zone G et la zone M, et un anticorps de chévre
anti-lapin est présent dans la zone C. Si échantillon est positif aux IgG SARS-CoV-2, la
ligne G apparaitra. Si 'échantillon est positif aux I|gM SARS-CoV-2, la ligne M apparaitra.
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Siléchantillon est négatif aux anticorps SARS-CoV-2, seule la ligne C apparaitra. La ligne
de contrdle C doit toujours étre visible si le test a été réalisé correctement. La ligne de
contréle C indique que le résultat est valide. Si la ligne de contréle C n'apparait pas, le
résultat du test nest pas valide. Quand la ligne de contréle C, la ligne IgG et /ou IgM sont
visibles, cela indique un test positif. Quand seule la ligne de contréle C apparait, cela indique

que le test est négatif.

MATERIELS
Matériels fournis
MATERIELS CONENTUS DANS LE KIT ICO-T402 | ICO-T40203
1.Cassettes test emballées individuellement avec un sachet
. x25 x25
dessiccateur
2.Solution tampon (3mL/ flacon) x1 x1
3.Un‘compte—goutte (pour le prélévement capillaire 25 25
unlquement)
4.Lancette (pour prélévement de sang total capillaire) - x25
5.Pansements R x25
6.Tampon dalcool - %26
7.Notice d'utilisation 1 1
8.Guide rapide de référence (pour le prélévement de sang total '
capillaire) *

Matériels nécessaires mais non fournis

o Lancette (pour le prélévement capillaire uniquement) [pour la référence ICO-T402]
e Conteneurs pour la collecte des échantillons

 Micropipette

 Cotton ou compresse (pour le prélévement capillaire uniquement)

o Centrifugeuse

o Chronométre

» Conteneur de déchets biologiques dangereux, coupants et non coupants
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STOCKAGE DES TESTS ET CONSERVATION

o Les tests doivent étre conservés a 2-30 °C (stockage au réfrigérateur autorisé). Des
températures au-dela de 55 °C pour un temps limité (pas plus de 48 heures cumulées)
n’ont pas d‘impact sur la performance du test. Ne pas congeler.

o Le test et la solution tampon sont utilisables jusqu’a la date d’expiration imprimée sur
emballage extérieur. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

o Le test doit rester dans Pemballage scellé jusqu'a son utilisation.

o Ne pas l'utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

o Il est recommandé dutiliser le test & température ambiante (15-30 °C).

o Effectuer le test dés que possible aprés avoir retiré le test de son emballage (dans I'heure
qui suit).

o Aprés ouverture de 'emballage, le test est sensible a 'humidité au dessus de 70%

 Ne pas réutiliser le test.

o LEDTA, le citrate de sodium et 'héparine ont été validés et peuvent étre utilisés comme
anticoagulants. D'autres anticoagulants n'ont pas été validés. Ne pas utiliser d'échantillon
traité avec ces autres anticoagulants.

 Ne pas mélanger les tampons de différents lots de kits de tests.

« Ne pas toucher le puits d'échantillon ou la fenétre de la cassette test directement avec le

doigt car cela pourrait entrainer des résultats incorrects.

PRECAUTIONS

* Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.

o Ne pas manger, boire et fumer dans la piéce lors de la manipulation des échantillons
et des tests.

o Lire attentivement les instructions avant de réaliser le test.

e Porter des équipements de protection individuelle, tels que des gants, des blouses de
laboratoire et des lunettes de protection lors de la manipulation des échantillons. Suivre a
la lettre la réglementation sur la prévention des infections pour I‘utilisation de tous
échantillons de sang et matériels associés.

o Eviter les éclaboussures ou la formation de gouttes et nettoyer soigneusement a l'aide
d'un désinfectant approprié, comme |'alcool, Iisopropanol ou 'hypochlorite de sodium.

o Décontaminer et éliminer tous les échantillons, kits et matériaux potentiellement contaminés,
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comme sl s'agissait de déchets infectieux, dans un conteneur pour risques biologiques.
* Le tampon contient 0,09 % d'azide de sodium comme conservateur qui peut étre toxique
s'il est ingéré. En cas de contamination oculaire, rincer a I'eau courante pendant au moins

15 minutes.

PREPARATION ET CONSERVATION DE UECHANTILLON

SANG TOTAL AU BOUT DU DOIGT

* Nettoyer le bout du doigt entiérement (3° ou 4° doigt de la main non dominante) avec le
tampon d’alcool ou une autre solution de nettoyage. Laisser sécher le bout du doigt.

o Piquer le coté du doigt avec une lancette.

o Essuyer la premiére goutte de sang avec une compresse ou une gaze.

e Pressez la partie supérieure du compte-gouttes et amenez I'embout ouvert dans le sang.
Relachez lentement la pression pour aspirer le sang dans le compte-gouttes. Evitez les
bulles d'air. Arrétez de remplir lorsque le sang atteint la ligne noire marquée (20 pL).

e Aprés le recueil de Iéchantillon de sang, mettre un pansement ou utiliser une compresse
ou du coton jusqu’a ce que le saignement s’arréte.

o Le sang total prélevé au bout du doigt doit étre testé immédiatement et pas plus de 2

minutes aprés le prélévement.
SANG TOTAL VEINEUX

o A l'aide d'une ponction veineuse, prélever du sang total dans un tube de prélévement
EDTA, de citrate de sodium ou d'héparine et bien mélanger.

e Siléchantillon de sang n'est pas testé immédiatement, il doit étre réfrigéré a 2-8 °C.

o S'il est conservé a 2-8 °C, 'échantillon de sang doit &tre testé dans les 2 jours.

e Ne pas congeler les échantillons de sang total.

SERUM OU PLASMA

e Sérum: prélever le sang total dans le tube de prélévement (ne contenant pas d'anticoagulant)
par ponction veineuse, laisser reposer pendant 30 minutes pour permettre la coagulation du
sang, puis centrifuger le sang pour obtenir un échantillon de sérum.

o Plasma: Recueillir le sang total dans un tube de prélévement EDTA, de citrate de sodium
ou d'héparine par ponction veineuse, puis centrifuger le sang pour obtenir un échantillon
de plasma.

45



o Le réglage de la centrifugeuse est de 1000 - 1500 x g pendant environ 5 minutes et la
réfrigération n'est pas requise.

e Si les échantillons de sérum ou de plasma ne sont pas testés immédiatement, ils
doivent étre réfrigérés a 2-8 °C pendant 3 jours maximum. Si le test est retardé de
plus de 3 jours, 'échantillon doit étre congelé a -20 °C = 10 °C. Trois (3) cycles de

congélation/décongélation ne montrent aucun impact sur le résultat du test.
PROCEDURE DE TEST

Laisser la cassette test, le tampon et I'échantillon atteindre la température ambiante
(15-30 °C) avant de réaliser le test.

1. Retirer la cassette test de son emballage et utiliser la dés que possible (dans I'heure qui suit).
2. Placer la cassette test sur une surface propre et plane. Ecrire I'dentité du patient sur la

cassette test.

w

. Ajouter l'échantillon et le tampon dans le puits d'échantillon (S) de la cassette test.

Pour un échantillon de sang total au bout du doigt

e Remplir le compte-gouttes et transférer environ 20 pl d'échantillon de sang total
prélevé au bout du doigt dans le puits d'échantillon (S) en mettant en contact la pointe
du compte-gouttes avec le fond du puits &chantillon (S).

« Puis tenir le flacon tampon verticalement et ajouter 2 gouttes (environ 60 pL) dans le
puits d'échantillon (S). Démarrer la minuterie et attendre 10 minutes.

Pour un échantillon de sang total veineux

e Une micropipette peut &tre utilisée pour déposer 20 pL de sang total dans le puits
échantillon (S).

e Puis tenir le flacon tampon verticalement et ajouter 2 gouttes (environ 60 pL) dans le
puits d'échantillon (S). Démarrer la minuterie et attendre 10 minutes.

Pour sérum ou plasma

o Une micropipette peut étre utilisée pour déposer 10 pL de sérum ou de plasma dans le
puits échantillon (S).

o Puis tenir le flacon tampon verticalement et ajouter 2 gouttes (environ 60 pL) dans le
puits d'échantillon (S). Démarrer la minuterie et attendre 10 minutes.
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Merci de consulter les illustrations ci-dessous.

Sang Total Au Bout Du Doigt Sang Total Veineux Serum ou Plasma
O) 20 pL déchantillon de sang @TT 20 pl desang (@ T 10 pL de sérum ou de plasma
total prélevé au bout du doigt I total veineux I

[©) E 2 gouttes de tampon [©) 2 gouttes de tampon

= Y

Ton G

@.

4.Dés que le test commence a migrer, une coloration rouge va se déplacer le long de la

fenétre de lecture de la cassettes test.
5. Attendre qu’une ou plusieurs lignes rouges apparaissent. Lire le test & 10 minutes. Ne pas

lire le test aprés 20 minutes.
INTERPRETATION DES RESULTATS

Une ligne rouge apparaitra dans la zone C de la fenétre de lecture si le test a fonctionner
correctement. |l s'agit de la ligne de contrdle.

Une ligne rouge qui apparait dans la zone G de la fenétre de lecture correspond a la ligne de
test pour les IgG.

Une ligne rouge qui apparait dans la zone M de la fenétre de lecture correspond a la ligne de
test pour les IgM.

*REMARQUE : Uintensité de la couleur dans les lignes de test IgG et IgM peut varier en
fonction de la concentration en anticorps COVID-19 présents dans le spécimen. Par
conséquent, toute ligne visible dans la zone G ou dans la zone M doit étre considérée
comme positive.

Veuillez-vous référer a l'llustration ci-dessous :



Z00

IgG POSITIF : * La présence de la ligne de contrdle et de la ligne de test
IgG dans la fenétre de lecture indique un résultat positif IgG.

IgM POSITIF : * La présence de la ligne de contrdle et de la ligne de
test IgM dans la fenétre de lecture indique un résultat positif IgM.

Z00

Ea K= (=
zZ00

1gG et IgM POSITIF : * La présence de la ligne de contréle et de la ligne
de test IgG et IgM dans la fenétre de lecture indique un résultat positif &
la fois pour I'gG et IlgM.

z00

i

NEGATIF :

La présence uniquement de la ligne de contréle, sans ligne de test IgM

et |gG dans la fenétre de lecture indique un résultat négatif.

;On

0:0
U:0

zon

INVALIDE:

Si la ligne de contréle n'est pas visibile dans la fenétre de lecture, le
résultat du test est invalide. Si cela se produit, il est recommandé de
relire la notice technique avant de tester a nouveau le spécimen avec un

nouveau dispositif de test.

CONTROLE DE QUALITE

Une fois le test terming, une ligne de contréle est visible dans la fenétre de lecture. Cette

ligne de contréle sert de contréle de procédure. Une ligne de contréle visible confirme que

la migration du test est réussie, mais ne confirme pas que l'échantillon et le tampon ont été

appliqués correctement. Les échantillons de contrdle de qualité ne sont pas fournis dans ce

kit ; cependant, il est recommandé que des échantillons de contrdle de qualité puissent étre

testés comme une bonne pratique de laboratoire.
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LIMITATIONS

N

wu

NeJ

. Le Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) est réservé a un usage diagnostic in vitro. Ce test est utilisé
pour la détection d'anticorps dirigés contre le SARS-CoV-2 dans le sérum, le plasma et
le sang total au bout du doigt. D'autres liquides corporels ou échantillons dilués peuvent

ne pas donner de résultats précis et ne doivent pas étre utilisés.

. Pour le prélévement de sang total veineux et le plasma, TEDTA, le citrate de sodium ou

Ihéparine peuvent étre utilisés comme anticoagulants. D'autres anticoagulants n'ont pas

été validés et peuvent donner des résultats incorrects.

. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent &tre interprétés

conjointement avec d'autres informations cliniques disponibles pour le médecin.

. Le test détecte les anticorps SARS-CoV-2 qui se forment dans le cadre de la réponse

immunitaire du corps a l'infection causée par ce virus plutdt que de détecter le virus lui-méme.

. Un résultat négatif n'exclue pas la possibilité d’'une infection par le SARS-CoV-2, en

particulier chez les personnes ayant été en contact avec le virus moins de 14 jours avant la
réalisation du test. Des tests de suivi en diagnostic moléculaire doivent étre envisagés pour
exclure une infection chez ces personnes.

Le test montrera des résultats négatifs dans les conditions suivantes : le titre des
anticorps anti- SARS-CoV-2 dans I'échantillon est inférieur a la limite de détection du
test, ou les anticorps anti-SARS-CoV-2 n’étaient pas présents au moment du

prélévement de '‘échantillon.

. Il n'y a pas de corrélation positive entre lintensité d'une ligne rouge aux zones G et / ou M

et le titre d'anticorps dans 'échantillon.

Des résultats positifs peuvent étre dus a une infection passée ou présente par des
souches de coronavirus non SARS-CoV-2, telles que le coronavirus HKU1, NL63,
OC43 ou 229E.

. La lecture des résultats des tests avant 10 minutes ou aprés 20 minutes peut donner des

résultats incorrects.
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CARACTERlSTlQUES DE PERFORMANCE
1. Sensibilité et spécificité
Plasma

Les performances cliniques du test Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) ont été déterminées en

testant 89 échantillons positifs congelés de plasma EDTA ou hépariné (confirmés positifs
par un test commercial de PCR de premier plan) et 250 échantillons négatifs congelés de

plasma EDTA congelés recueillis avant septembre 2019.

Les résultats globaux de 'étude étaient les suivants :

Sensibilité de 97,8 % (87/89) avec un intervalle de confiance a 95 % [92,1 %-99,7 %],
Spécificité de 92,8 % (232/250) avec un intervalle de confiance & 95 % [88,9 %-95,7 %],
Concordance globale de 94,1 % (319/339) avec un intervalle de confiance a 95 % [91,0 %-
96,4 %].

Performance Globale du Test Panbiorn COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device

PCR Clinique Total
Positif Négative o
IgG ou IgM Positif 87 18 105
Panbiom COVID-19
1gG/IgM Rapid Test IgG and IgM Neégatif 2 232 234
Device Résultats
Total 89 250 339

Les résultats pour les IgG démontrent une spécificité de 240/250 et une sensibilité de
86/89.
Les résultats pour les IgM démontrent une spécificité de 240/250 et une sensibilité de
46/89.
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Performance du Test Panbio» COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device - En fonction du

jour de prélévement aprés Fobtention d’une PCR positive

Jour de prélévement aprés I'obtention d’une PCR positive
5 jours 10 jours Inconnu
| lsM
gGoulg 47 36 4
Panbiom Positif
COVID-19 lgG et IgM : ! o
gG/IgM Négatif
Rapid Test Total 48 37 4
Device
résultats Sensibilité 97,9% 97,3% 100,0%
[95%Cl] | [889%-999%] | [858%-99,9%] | [39,8%-100,0%]

Sang total au bout du Doigt / Sang total veineux

Les performances cliniques du test Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood / Venous Whole Blood / Serum / Plasma) ont été évaluées avec
26 échantillons de sang total préleves au bout du doigt et 25 échantillons de sang veineux
confirmés SARS-CoV-2 positifs avec les principales méthodes de PCR commerciales et le
test Abbott ARCHITECT SARS-CoV IgG. De plus, 24 &chantillons de sang total prélevés
au bout du doigt et 24 échantillons de sang total veineux ont été préleves sur des présumes
négatifs pour COVID-19 confirmés avec le test Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG et
/ ou par PCR et ont été aussi évalués. Les échantillons prélevés au bout du doigt ont é&té
testés par du personnel de santé hors laboratoire et les échantillons de sang total veineux
ont été testés par des opérateurs formés en laboratoire.

Les résultats globaux de I'étude sont présentés dans le tableau ci-dessous.
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Performance du test Panbiors COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device — Sang total

veineux et au doigt

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
Sang Total prélévement au bout du Sang Total prélévement au bout du
doigt doigt
Positif 25/26 24/25
Présumé Négatif| 24/24 23/24
Sensibilté Spécificité Sensibilté Spécificité
96,2% 100,0% 96,0% 95,8%
[80,4%-99,9%]| [85,8%-100,0%] [79,7%-99,9%] | [78,9%-99,9%)

L'équivalence matricielle a également été démontrée dans des études distinctes utilisant du
sérum, du plasma EDTA, du sang total veineux EDTA et des prélévements de sang total au
bout du doigt de 35 donneurs sains et du plasma hépariné / citrate de sodium et du sang
total veineux hépariné / citrate de sodium de 10 donneurs sains. Des échantillons négatifs
ont été testés et, en outre, des échantillons positifs enrichis ont été préparés par dilution
d'échantillons de contréle positif fort anti-SARS-CoV-2 IgG et IgM et testés sur le test
rapide Panbiom COVID-19 IgG / IgM. L'étude a démontré des résultats cohérents pour

tous les types d'échantillons.
2. Précision

Intra-série (méme lot)

La précision intra-série a été déterminée en testant cinq échantillons en 3 répétitions : un
sérum négatif, un plasma négatif, un sang total de ponction veineuse négatif, un sang total
capillaire négatif et un plasma positif faible 8 SARS-CoV-2. Toutes les valeurs ci-dessus ont

été correctement identifiées dans plus de 99 % des cas.
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Inter-essai

La précision entre les séries a été déterminée en testant les cing mémes échantillons en 3
répétitions : un sérum négatif, un plasma négatif, un sang total de ponction veineuse négatif, un
sang total de capillaire négatif et un plasma positif faible 8 SARS-CoV-2. Trois lots différents
du dispositif de Panbiom COVID-19 IgG/lgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) ont été testés en utilisant les échantillons ci-

dessus. Les spécimens ont été correctement identifiés dans plus de 99 % des cas.
3. Interférences

Pour sassurer que d'autres conditions médicales (substances potentiellement interférentes)
n'affectent pas les performances du dispositif de Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma), des échantillons de
sang négatifs de SARS-CoV-2, ont é&té testés auprés de personnes atteintes d’autres
pathologies. Ceux-ci comprenaient (les parenthéses indiquent le nombre de résultats
corrects / le nombre d'échantillons) : HAMA (3/3) ; Anticorps antinucléaire (3/3) ; Facteur
rhumatoide (3/3) ; Influenza A et B IgG (3/3).

Le dispositif de Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) a également été testé avec 6 substances
interférentes d'inhibition. Celles-ci comprenaient (concentration testée indiquée entre
parenthéses) : acide ascorbique (0,2 mg/ml) ; Hémoglobine (10 mg/ml) ; Bilirubine
(0,6 mg/ml) ; Acide oxalique (0,6 mg/ml) ; Albumine sérique humaine (20 mg/ml) ;
Triglycéride (50 mg/mD. Ces substances ont été ajoutées a des plasmas SARS-CoV-2
négatif et SARS-CoV-2 faiblement positif. Les résultats des tests ont indiqué que ces
substances interférentes n'avaient aucun impact sur les performances du dispositif de

Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma).
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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO
Il dispositivo Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) & un test rapido diagnostico in vitro per la
ricerca qualitativa degli anticorpi IgG e IgM anti SARS-CoV-2 nel siero umano, plasma,
sangue intero da digitopuntura. Il dispositivo Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) & solo per uso
professionale ed é destinato ad essere utilizzato come ausilio nella diagnosi dell'infezione da
SARS-CoV-2. Il prodotto pud essere utilizzato in qualsiasi ambiente, di laboratorio e non,
che soddisfi i requisiti specificati nelle Istruzioni per l'uso e dalla normativa locale.

Il test fornisce i risultati preliminari. | risultati negativi non precludono linfezione da
SARS-CoV-2 e non possono essere utilizzati come unica base per il trattamento o per
altre decisioni.

Il test non é destinato ad essere utilizzato come test di screening per SARS-CoV-2

sui donatori.

SOMMARIO

| nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 é una malattia infettiva
respiratoria acuta. Le persone sono generalmente suscettibili. Attualmente, i pazienti
infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte d'infezione; anche le persone infette
asintomatiche possono essere una fonte d'infezione. Sulla base dellattuale indagine
epidemiologica, il periodo di incubazione ¢ di 1-14 giorni, prevalentemente da 3 a 7 giorni. Le
principali manifestazioni includono febbre, stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si
riscontrano congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

Sono necessari sia test molecolari che sierologici per confermare definitivamente un
portatore del virus. | test molecolari (test NAT per SARS-CoV-2) hanno svolto un ruolo
importante nell'identificazione dell'infezione da SARS-CoV-2. Gli anticorpi rilevati dal
test di sierologia indicano che una persona ha una risposta immunitaria alla SARS-CoV-2,
sia che si siano sviluppati sintomi da infezione, sia che l'infezione sia asintomatica. | test

anticorpali sono importanti per confermare che si & verificata un'infezione.
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E stato dimostrato che la gravita dei sintomi di COVID-19 ¢é correlata ai livelli di
anticorpi IgM e 1gG. L'aumento della risposta IgG & un attributo della risposta
immunitaria a cariche virali elevate. | livelli di IgM sono pit bassi nei pazienti colpiti pit
gravemente in una fase successiva della malattia, mentre i livelli di 1gG sono pid alti nello
stesso gruppo. A causa della variabilita del paziente nella risposta immunitaria al COVID-
19, il test degli anticorpi puo essere pit vantaggioso ad un tempo >14 giorni dopo una
diagnosi positiva o sospetta esposizione.

Il Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) é adatto alla ricerca di una vasta gamma di manifestazioni
cliniche quando viene raggiunta la sieroconversione. | risultati devono essere combinati
con osservazioni cliniche, storia del paziente e informazioni epidemiologiche. Gli anticorpi
potrebbero non essere rilevati nei primi giorni di infezione. Se si sospetta un'infezione

acuta, & necessario un test diretto per SARS-CoV-2.

PRINCIPIO
Il dispositivo Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) & un test immunocromatografico per la ricerca
qualitativa degli anticorpi IgG e IgM contro SARS-CoV-2. Il dispositivo di test pud essere
utilizzato al letto del paziente.

Il test contiene una striscia di membrana e un involucro di plastica. Il dispositivo di test
mostra le lettere C, G e M sul lato destro della finestra di lettura e la lettera S sopra il
Pozzetto del campione del dispositivo dove, rispettivamente, C sta per linea di Controllo, G
per linea del Test IgG, M per linea del Test IgM ed S per Pozzetto del campione.Per
utilizzare il test, prima deve essere applicato il sangue intero/siero/plasma nel pozzetto del
campione (S) e poi devono essere aggiunte due gocce di tampone. La miscela di campione e
tampone migra lungo la striscia di membrana fino alla finestra di lettura. Gli anticorpi anti-
IgG umane e gli anticorpi anti-IgM umane sono immobilizzati separatamente nella zona G e
nella zona M sulla membrana di nitrocellulosa all'interno della finestra di lettura e un
anticorpo anti-coniglio di capra & immobilizzato nella zona C. Se il campione & positivo agli
anticorpi IgG anti SARS-CoV-2, la linea G diventera visibile. Se il campione é positivo agli
anticorpi IgM anti SARS-CoV-2 IgM, la linea M diventera visibile. Se il campione &

negativo agli anticorpi SARS-CoV-2, diventera visibile solo la linea C. La linea di controllo
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(C) deve essere sempre visibile se il test é stato eseguito correttamente.

La linea di controllo visibile indica che il risultato & valido. Se la banda di controllo non

appare, il risultato del test non é valido. Quando la linea di controllo, la linea di test IgG e/o

la linea di test IgM sono visibili, si ha un risultato positivo. Quando & visibile solo la linea di

controllo, il risultato é negativo.

MATERIALI

Materiali forniti

COMPONENTI ICO-T402 | ICO-T40203
1. Dispositivo di test confezionato singolarmente in busta
R x25 x25
contenente essiccante
2. Buffer (3mL/flacone) x1 x1
3. Pipetta contagocce per campione (solo per prelievo tramite
.. x25 x25
digitopuntura)
4. Lancetta pungidito (solo per prelievo tramite digitopuntura) - x25
5. Cerotto - %25
6. Tamponi imbevuti di alcool _ %26
7. Istruzioni per I'uso 1 1
8. Guida rapida di riferimento (solo per prelievo tramite 1
- X
digitopuntura)

Materiali necessari non forniti

e Lancette pungidito (solo per prelievo tramite digitopuntura) [Solo per ICO-T402]

o Materiale per la raccolta del campione e contenitori
 Micropipetta

 Cotone e garza (solo per prelievo tramite digitopuntura)
* Centrifuga

o Timer

» Contenitori per rifiuti a rischio biologico taglienti e non
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PREACAUZIONI/CONSERVAZIONE DEL KIT E STABILITA

o Il kit deve essere conservato a 2-30°C (& consentita la conservazione in frigorifero).
Temperature piu elevate fino a 55°C per un periodo di tempo limitato (cioe fino a 48
ore cumulative) non hanno alcun impatto sulle prestazioni del test. Non conservare il kit

nel congelatore.

Il dispositivo e il buffer sono stabili fino alla data di scadenza stampata all'esterno della

confezione. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Il dispositivo di test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell utilizzo.

Non utilizzarlo se la busta é danneggiata o il sigillo € rotto.

Siraccomanda di utilizzare il dispositivo a temperatura ambiente (15-30°C).

Eseguire il test il pit presto possibile dopo aver rimosso il dispositivo dalla sua busta di

alluminio (entro un'ora).

Dopo aver aperto la busta, il test € sensibile ad un'umidita relativa superiore al 70%.

Non riutilizzare il dispositivo di test.

EDTA, citrato di sodio ed eparina sono stati validati e possono essere utilizzati come
anticoagulanti. Altri anticoagulanti non sono stati validati. Non utilizzare il campione

trattato con altri anticoagulanti.

Non mescolare buffer provenienti da diversi lotti di kit.

Non toccare il pozzetto del campione o la finestra di lettura del dispositivo direttamente

con il dito, poiché ci6 puo causare risultati errati.
AVVERTENZE

e Solo per uso professionale diagnostico in vitro.

» Non mangiare, bere o fumare nella zona in cui si manipolano i campioni o i kit per le analisi.

o Leggere attentamente le istruzioni prima di eseguire il test.

e Indossare DPI come guanti, camici da laboratorio e protezioni per gli occhi quando si
manipolano i campioni. Seguire le adeguate direttive di controllo delle infezioni nel
trattamento dei campioni e degli oggetti ad essi connessi.

e Evitare spruzzi o formazione di aerosol e pulire accuratamente le fuoriuscite utilizzando un
disinfettante appropriato, come alcol, isopropanolo o ipoclorito di sodio.

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

contaminati, come se fossero rifiuti infettivi, in un contenitore per rischio biologico.
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o Il buffer contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante, che pud essere tossico
se ingerito. Quando si verifica la contaminazione degli occhi, sciacquare con acqua

corrente per almeno 15 minuti.
RACCOLTA, CONSERVAZIONE E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
SANGUE INTERO DA DIGITOPUNTURA

e Pulire l'intero polpastrello (3° o 4° dito della mano non dominante) con un tampone

imbevuto di alcool o un materiale di pulizia alternativo. Lasciare asciugare la punta del dito.

Forare il lato del dito con una lancetta.

Eliminare la prima gocca di sangue con un panno o garza asciutta.

Spremere la parte centrale del contagocce e portare estremita aperta a contatto con il
sangue. Rilasciare lentamente la pressione per aspirare il sangue nel contagocce del
campione. Evitare la formazione di bolle d’aria. Interrompere il riempimento quando il

sangue risale fino a raggiungere la linea contrassegnata nera (20 pL).

Dopo aver raccolto il campione di sangue dal dito, applicare un cerotto o posizionare un

tampone di garza o un batuffolo di cotone sul dito fino a quando I'emorragia non si arresta..

I sangue intero raccolto tramite digitopuntura deve essere analizzato immediatamente o

non pit di 2 minuti dopo il prelievo.

SANGUE INTERO DA VENIPUNTURA

e Utilizzando la venipuntura, raccogliere il sangue intero in una provetta di raccolta con
EDTA, citrato di sodio o eparina e miscelare bene.

e Se il campione di sangue non viene testato immediatamente, deve essere refrigerato
a 2-8°C.

e Se conservato a 2-8°C, il campione di sangue deve essere testato entro 2 giorni.

 Non congelare i campioni di sangue intero.

SIERO O PLASMA

e Siero: Raccogliere il sangue intero nella provetta di raccolta (NON contenente
anticoagulanti) mediante venipuntura, lasciare riposare per 30 minuti per consentire la
coagulazione del sangue e poi centrifugare il sangue per ottenere il campione di siero.

o Plasma: Raccogliere il sangue intero in una provetta di raccolta con EDTA, citrato di

sodio o eparina mediante venipuntura e poi centrifugare il sangue per ottenere un
campione di plasma.
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o La centrifugazione a 1.000-1.500 x g per circa 5 minuti & necessaria, ma non & necessaria
la refrigerazione.

e Se i campioni di siero o di plasma non vengono testati immediatamente, devono essere
refrigerati a 2-8°C per un massimo di 3 giorni. Se il test viene ritardato pia di 3 giorni, il
campione  deve essere congelato a -20°C#10°C. Tre (3) cicl di

congelamento/scongelamento non mostrano alcun impatto sul risultato del test.

PROCEDURA DEL TEST

Lasciare che il dispositivo, il buffer e il campione raggiungano la temperatura

ambiente (15-30°C) prima dell’analisi.

1. Rimuovere il dispositivo dall'involucro e utilizzarlo il piti presto possibile (entro un'ora).
2. Collocare il dispositivo su una superficie pulita e piana. Scrivere l'identificativo del

campione sul dispositivo.

w

. Aggiungere il campione e il buffer nel pozzetto del campione (S) del dispositivo.

Per sangue intero da digitopuntura

 Riempire la pipetta contagocce e trasferire circa 20 pL di campione di sangue intero sul
pozzetto del campione (S) toccando il fondo del pozzetto del campione (S) con la punta
del contagocce.

e Successivamente, tenendo il flacone buffer in verticale, aggiungere 2 gocce di buffer
(circa 60 pl) al pozzetto del campione (S). Avviare il timer e attendere 10 minuti.

Per sangue intero da venipuntura

e Puo essere utilizzata una micropipetta per applicare 20 pL di sangue intero al pozzetto
del campione (S).

e Successivamente, tenendo il flacone buffer in verticale, aggiungere 2 gocce di buffer
(circa 60 pl) al pozzetto del campione (S). Avviare il timer e attendere 10 minuti.

Per siero o plasma

o Puo essere utilizzata una micropipetta per applicare 10 plL di siero o plasma al pozzetto
del campione (S).

« Successivamente, tenendo il flacone del buffer in verticale, e aggiungere 2 gocce di
tampone (circa 60 pl) al pozzetto del campione (S). Avviare il timer e attendere

10 minuti.
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Fare riferimento all'llustrazione sottostante.

Sangue intero da digitopuntura Sangue intero da venipuntura Siero o Plasma
(O} 20 plL di sangue O) 20 pL disangue (@ 7 10 pL di Siero o Plasma
intero capillare I intero da venipuntura I

4. Quando la reazione inizia, un fronte di migrazione colore rosso si muove attraverso
la finestra di lettura del dispositivo.
5. Attendere che appaia/no lafe linea/linee rosse. Leggere i risultati del test a 10

minuti. Non leggere i risultati dopo 20 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Una linea rossa apparira nellarea C della finestra di lettura per confermare che il test
funziona correttamente. Questa linea é la linea di Controllo.

Una linea rossa che appare nell'area G della finestra di lettura é la linea di test IgG.

Una linea rossa che appare nell'area M della finestra di lettura é la linea di test IgM.

*NOTA: Lintensita del colore nelle linee di test IgG e IgM pud variare a seconda della
concentrazione di anticorpi COVID-19 presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi linea
visibile nellarea G o nell'area M deve essere considerata positiva.

Fare riferimento all'illustrazione sottostante.
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) IgG POSITIVO: * La presenza sia della linea di controllo che della linea

ditest IgG all'interno della finestra di lettura indica un risultato positivo

1D
Z00

per le IgG.

(;') IgM POSITIVO: * La presenza di entrambe le linee di controllo e di test
@ g IgM all'interno della finestra di lettura indica un risultato positivo per le
(=JE4 IgM.

(,12 IgG e IgM POSITIVO: * La presenza della linea di controllo e della linea
E g di test IgM e IgG allinterno della finestra di lettura indica un risultato
eJjM positivo per entrambe, IgG e IgM.

= NEGATIVO:

ﬁ g La presenza della sola linea di controllo e nessuna linea di test IgM e IgG
UM allinterno della finestra di lettura indica un risultato negativo.

INVALIDO:

Uz 8
U: 8

CONTROLLO QUALITA

z00
zZ00

Se la linea di Controllo non & visibile nella finestra di lettura, il risultato del

0

test non & valido. Se ci6 si verifica, si raccomanda di leggere nuovamente il

00

Foglietto illustrativo prima di testare nuovamente il campione con un

nuovo dispositivo.

Una linea di controllo é visibile allinterno della finestra di lettura dopo l'esecuzione del test.
La linea di controllo viene utilizzata nel test come controllo procedurale. Una linea di
controllo visibile conferma che il flusso laterale del test ha avuto successo, ma non & la
conferma che il campione e il buffer sono stati applicati correttamente. | campioni per il
controllo di qualita non sono forniti in questo kit; tuttavia, si raccomanda che campioni per il

controllo di qualita vengano impiegati come una buona pratica di laboratorio.

61



LIMITAZIONI

1.

N

v

NeJ

Il test Panbiom COVID-19 IgG/igM Rapid Test Device (Fingerstick Whole

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) & solo per uso diagnostico in vitro. Questo
test deve essere utilizzato per la ricerca di anticorpi contro SARS-CoV-2 nel siero
umano, nel plasma e sangue intero da digitopuntura. Altri fluidi corporei o campioni diluiti

possono non dare risultati accurati e non devono essere utilizzati.

. Per il prelievo venoso e del plasma, come anticoagulanti possono essere usati 'EDTA, il

citrato di sodio o l'eparina. Altri anticoagulanti non sono stati validati e possono dare

risultati non corretti.

. Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati insieme ad

altre informazioni cliniche a disposizione del medico.

.l test rileva gli anticorpi SARS-CoV-2 che si sviluppano come parte della risposta

immunitaria dell'organismo all'infezione causata dal virus piuttosto che rilevare il virus
stesso.

Un risultato negativo non esclude la possibilita di un'infezione da SARS-CoV-2, in
particolare in coloro che sono stati in contatto con il virus meno di 14 giorni prima del
test. Test di follow-up con diagnostiche molecolari dovrebbero essere considerati per

escludere l'infezione in questi individui.

. |l test mostrera risultati negativi nelle seguenti condizioni: Il titolo degli anticorpi del

nuovo coronavirus nel campione € inferiore al limite minimo di rilevazione del test, oppure
non erano stati sviluppati anticorpi verso il nuovo coronavirus al momento della raccolta

del campione.

. Non esiste una correlazione positiva tra l'intensita di una linea rossa nell'area G e/o M e |l

titolo dell'anticorpo nel campione.
Risultati positivi possono essere dovuti a infezione passata o presente da ceppi di

coronavirus non-SARS-CoV-2, come coronavirus HKU1, NL63, OC43 o 229E.

. Lalettura dei risultati del test prima di 10 minuti o dopo 20 minuti pu6 dare risultati errati.
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PRESTAZIONI

1. Sensibilita e specificita diagnostica

Plasma

Le prestazioni cliniche del dispositivo Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) sono state determinate
testando 89 campioni di plasma in EDTA ed eparina positivi congelati (confermati positivi

con un test PCR commerciale leader) e 250 campioni di plasma EDTA congelati negativi

raccolti prima del settembre 2019.

I risultati complessivi dello studio sono stati i seguenti:
Sensibilita del 97,8% (87/89) con un intervallo di confidenza del 95% del [92,1%-99,7%],

Specificita del 92,8% (232/250) con un intervallo di confidenza del 95% del [88,9%-

95,7%],

Percentuale di concordanza del 94,1% (319/339) con un intervallo di confidenza del 95%

del [91,0%-96,4%].

Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance - Complessive

PCR

Clinical

Total
Positivo Negativo orale
IgG o IgM Positivo 87 18 105
Panbiom COVID-19
IgG/IgM Rapid Test IgG e IgM Negativo 2 232 234
Device Result
Totale 89 250 339

I risultati per IgG evidenziano una specificita del 240/250 e una sensibilita del 86/89.

I risultati per IgM evidenziano una specificita del 240/250 e una sensibilita del 46/89.
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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance — Tempo trascorso dalla

raccolta del campione in seguito al risultato PCR positivo

Tempo trascorso dalla raccolta del campione in seguito al
risultato PCR positivo
5 Giorni 10 Giorni Sconosciuto

'8G o lg! 47 36 4
Risultati Positivo
Panbiom lgG e lgM ! 1 o
COVID-19 Negativo
lgG/IgM Rapid | Totale 48 37 4
Test Device Sensibilit 97,9% 97,3% 100,0%

[95% CI] [88,9%-99,9%] [85,8%-99,9%] | [39,8%-100,0%]

Digitopuntura/Sangue Venoso Intero

Le prestazioni cliniche del dispositivo Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) sono state valutate con 26

campioni di sangue intero e 25 campioni di sangue venoso che sono stati confermati positivi
alla. SARS-CoV-2 con i principali metodi PCR commerciali e il test IgG Abbott
ARCHITECT SARS-CoV IgG. Inoltre, 24 campioni di sangue intero capillare e 24
campioni di sangue intero venoso sono stati raccolti da presunti soggetti negativia COVID-
19, come confermato con il test IgG Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG e/o PCR e
sottoposti a test sul dispositivo. | campioni prelevati da polpastrello sono stati analizzati da
personale sanitario non di laboratorio e i campioni di sangue intero venoso sono stati
analizzati da operatori addestrati in laboratorio.

I risultati complessivi dello studio sono riportati nella tabella sottostante.
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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device Performance - Digitopuntura e sangue

intero venoso

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
Sangue intero capillare Sangue intero capillare
Positivo 25/26 24/25
Presunto 24124 23124
negativo
Sensibilita Specificita Sensibilita Specificita
96,2% 100,0% 96,0% 95,8%
[80,4%-99,9%] | [85,8%-100,0%] [79,7%-99,9%] | [78,9%-99,9%)

L'equivalenza della matrice & stata dimostrata anche in studi separati utilizzando siero,
plasma EDTA, sangue intero venoso EDTA e campione di sangue intero capillare da 35
donatori sani e plasma eparina/citrato di sodio e sangue intero venoso eparina/citrato di
sodio da 10 donatori sani. | campioni negativi sono stati analizzati e, inoltre, sono stati
preparati campioni positivi artificiali mediante diluizione di campioni di controllo anti-
SARS-CoV-2 IgG e IgM fortemente positivi e vagliati con Panbiom COVID-19 IgG/IgM

Rapid Test Device. Lo studio ha dimostrato risultati coerenti su tutti i tipi di campioni.
2. Precisione
Intra-Saggio (stesso lotto)

La precisione all'interno del ciclo ¢ stata determinata testando cinque campioni in 3 repliche:
un siero negativo, un plasma negativo, un sangue intero da venipuntura negativo, un sangue
intero capillare negativo e un plasma a bassa positivita SARS-CoV-2. Tutti questi valori

sono stati correttamente identificati in > 99% dei casi.
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Inter-Saggio

La precisione tra i vari cicli é stata determinata testando gli stessi cinque campioni in 3
replicati: un siero negativo, un plasma negativo, un sangue intero da venipuntura negativo,
un sangue intero capillare negativo e un plasma a bassa positivita SARS-CoV-2. Tre diversi
lotti del dispositivo di test rapido Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) sono stati testati
utilizzando i campioni sopra indicati. | campioni sono stati identificati correttamente in > 99%

dei casi.
3. Studi di interferenza

Per garantire che altre condizioni mediche (sostanze potenzialmente interferenti) non
influiscano sulle prestazioni del dispositivo di test rapido Panbios COVID-19 IgG/IgM
Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma), sono
stati analizzati campioni di sangue negativo per SARS-CoV-2 da persone che presentavano
altre condizioni. Questi includevano (tra parentesi indicano il numero di risultati
corretti/numero di campion): HAMA (3/3); anticorpo antinucleare (3/3); fattore
reumatoide (3/3); influenza A e B 1gG (3/3).

Anche il dispositivo di test Panbio COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) & stato testato con 6 sostanze
interferenti di inibizione. Queste includevano (la concentrazione testata & indicata tra
parentesi): Acido ascorbico (0,2mg/mL); Emoglobina (10mg/mL); Bilirubina (0,6mg/mL);
Acido ossalico (0,6mg/mL); Siero albumina umana (20mg/mL); Trigliceride (50mg/mL).
Queste sostanze sono state mescolate ad un campione di plasma SARS-CoV-2 negativo e
ad uno di plasma a bassa positivita SARS-CoV-2 e i risultati del test hanno indicato che
queste sostanze interferenti non hanno avuto alcun impatto sulle prestazioni del test rapido

Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma).
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Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) Instrucdo de uso

USO INDICADO

O Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) é um teste rapido de diagnéstico in vitro para a detecgao
qualitativa de anticorpos IgG e IgM para SARS-CoV-2 em soro, plasma, sangue total
venoso e sangue por pungao digital. O Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) é apenas para uso
profissional e destina-se a ser usado como auxilio no diagnéstico de infecgdo por SARS-
CoV-2. O produto pode ser usado em qualquer ambiente laboratorial e ndo laboratorial que
atenda aos requisitos especificados nas Instrugdo de uso e na regulamentagao local.

O teste fornece resultados preliminares. Resultados negativos ndo excluem a infecgao por
SARS-CoV-2 e ndo podem ser usados como (nica base para o tratamento ou outra deciséo.

O teste ndo se destina a ser usado como teste de triagem de doadores para SARS-CoV-2.
RESUMO

O novo coronavirus pertence ao género B. COVID-19 & uma doenga respiratéria aguda. As
pessoas sdo comumente susceptiveis. Atualmente, os pacientes infectados pelo novo
coronavirus sdo a principal fonte de contaminagio; pessoas assintomaticas infectadas
também podem ser uma fonte de contaminagdo. Baseado na investigagdo epidemiologica
atual, o periodo de incubagdo & de 1 a 14 dias. As principais manifestagdes incluem febre,
fadiga e tosse seca. Congestdo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia sdo
encontrados em alguns casos.

S3o necessarios testes moleculares e sorologicos para confirmar definitivamente um
portador do virus. O teste molecular (ensaios NAT para SARS-CoV-2) teve papel
importante na identificagao da infeccao por SARS-CoV-2. Os anticorpos detectados pelo
teste de sorologia indicam que uma pessoa tem uma resposta imune ao SARS- CoV-2, caso
tenha desenvolvido sintomas da infeccdo ou caso a infecgao foi assintomatica. Os testes de
anticorpos sdo importantes para confirmar que uma infecgdo ocorreu.

Foi demonstrado que a gravidade dos sintomas de COVID-19 esta correlacionada com
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os niveis de anticorpos IgM e 1gG. O aumento da resposta IgG & um atributo da resposta
imune a altas cargas virais. Os niveis de IgM sdo mais baixos em pacientes mais
severamente afetados em um estagio posterior da doenga, enquanto os niveis de IgG sdo
mais altos no mesmo grupo. Devido a variabilidade do paciente na resposta imune ao
COVID-19, o teste de anticorpos pode ser mais benéfico em > 14 dias apds um
diagnostico positivo ou suspeita de exposigao.

O dispositivo de teste rapido Panbiom COVID-19 IgG/IlgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) é adequado para uso na
detecgdo de uma ampla variedade de apresentagdes clinicas quando a soroconversio é
alcancada. Os resultados devem ser combinados com observagdes clinicas, historico do
paciente e informagdes epidemiolégicas. Os anticorpos podem ndo ser detectados nos
primeiros dias de infecgdo. Se houver suspeita de infecgdo aguda, é necessério o teste

direto para SARS-CoV-2.

PRINCIPIO
O Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) é um teste imunocromatografico para a detecgdo
qualitativa de anticorpos IgG e IgM para SARS-CoV-2. O teste deve ser usado como
teste proximo do paciente.

O teste contém uma tira de membrana e um invélucro plastico. O dispositivo de teste
mostra as letras C, G e M no lado direito da janela de leitura e a letra S acima da cavidade de
amostra do dispositivo, em que C significa linha de controle, G para linha de teste de IgG, M
para linha de teste de IgM e S para a cavidade de amostra, respectivamente. Para usar o
teste, o sangue total/soro/plasma & aplicado primeiro na cavidade de amostra (S) e depois
duas gotas de tampao sdo aplicadas. A mistura de amostra e tampdo migra ao longo da tira
de membrana para a janela de leitura. Na membrana de nitrocelulose dentro da janela de
leitura, os anticorpos |gG anti-humano e IgM anti-humano sao pré-revestidos na area G e
na area M separadamente e um anticorpo anticoelho de cabra & pré-revestido na area C. Se
a amostra for positiva para anticorpos IgG SARS-CoV-2, a linha G ficara visivel. Se a
amostra for positiva para anticorpos IgM SARS-CoV-2, a linha M se tornara visivel. Se a
amostra for negativa para anticorpos SARS-CoV-2, somente a linha C ficara visivel. A linha

de Controle (C) sempre deve estar visivel se o teste foi realizado corretamente.
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A linha de Controle visivel indica que o resultado & valido. Se a linha de Controle nao
aparecer, o resultado do teste é invalido. Quando a linha de Controle, a linha de teste IgG
e/ou a linha de teste IgM estdo visiveis, isso indica um resultado positivo. Quando apenas a

linha de Controle esta visivel, isso indica um resultado negativo.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos
COMPONENTES ICO-T402 | ICO-T40203
1.Dispositivos de Teste Embalados Individualmente com um
x25 x25
Dessecante
2.Tampéo (3 mL/frasco) x1 x1
3.Conta gotas para Amostra (apenas para sangue total por
[ x25 x25
Pungdo Digital)
4.Lanceta (apenas para sangue total por pungao digital) R %25
5.Curativo R %25
6.Lengo com élcool R %26
7. Instrugao de uso 1 1
8.Guia de referéncia rapida (para sangue total por pungao digital) R 1

Material Necessario, Mas Nao Fornecido

e Lanceta (apenas para sangue total por Puncdo Digital) [Aplicavel apenas para o
ICO-T402]

o Equipamento e recipientes para coleta de amostras

* Micropipeta

e Almofada de gaze ou algoddo (apenas para sangue total por Pungao Digital)

* Centrifuga

o Crondmetro

* Recipientes de descarte de material de risco biologico perfurocortantes e ndo perfurocortantes
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PRECAUGAO/ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT

e O kit de teste deve ser armazenado entre 2 e 30°C (& permitido armazenamento em
refrigerador). Temperaturas mais altas de até 55°C por um periodo limitado de tempo
(ou seja, até 48 horas acumuladas) ndo afetam o desempenho do teste. Nao guarde o
kit no freezer.

« O dispositivo de teste e o tampao permanecem estaveis até a data de validade impressa na
embalagem externa. Nao use apds o prazo de validade.

e O dispositivo de teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

o Nio use se a bolsa estiver danificada ou se a vedagao estiver violada.

» Recomenda-se que o dispositivo de teste seja usado em temperatura ambiente (15-30°C).

o Execute o teste o mais rapido possivel apds remover o dispositivo de teste da bolsa (dentro
de uma hora).

e Apos abrir a bolsa, o teste é sensivel a umidade relativa acima de 70%.

o Nao reutilize o dispositivo de teste.

e EDTA, citrato de sédio e heparina foram validados e podem ser utilizados como
anticoagulante. Outros anticoagulantes ndo foram validados. Nao use amostras tratadas
com outros anticoagulantes.

o Nao misture tampdes de lotes diferentes de kits de teste.

» N3o toque na cavidade de amostra ou na janela de leitura do dispositivo de teste

diretamente com o dedo, pois isso pode causar resultados incorretos.
AVISOS

« Somente para uso profissional para diagnéstico in vitro.

o N3o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou os kits de teste sdo manuseados.

o Leia as instrugdes de uso cuidadosamente antes de executar o teste.

e Use EPI, como luvas, avental de laboratério e protegao para os olhos ao manusear
amostras. Siga as diretrizes apropriadas de controle de infecgdes para o manuseamento de
todas as amostras de sangue e elementos associados.

o Evite respingos ou formagdo de aerossdis e limpe completamente os derramamentos

usando um desinfetante apropriado, como alcool, isopropanol ou hipoclorito de sédio.
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o Descontamine e descarte todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente
contaminados, como se fossem residuos infecciosos, em um recipiente de risco biologico.
» O tampao contém azida de sodio a 0,09% como conservante e pode ser toxico se ingerido.

Quando ocorrer contaminagéo ocular, lave com agua corrente por pelo menos 15 minutos.

COLETA, ARMAZENAMENTO E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

SANGUE TOTAL POR PUNCAO DIGITAL

e Limpe a ponta do dedo inteira (terceiro ou quarto dedo da mdo ndo dominante) com o
lengo embebido em alcool ou com um material de limpeza alternativo. Deixe a ponta do
dedo secar.

e Perfure o lado do dedo com uma lanceta.

e Limpe a primeira gota de sangue com um pano ou gaze seco.

e Pressione a parte do meio do conta-gotas de amostra e encoste a extremidade aberta no
sangue Libere lentamente a pressao para que o sangue entre no conta-gotas. Evite bolhas
de ar. Pare de encher quando o sangue atingir a linha preta marcada (20 pL).

e Apds coletar a amostra sangue por pungao digital, coloque o curativo, uma gaze ou
algodao no dedo até que o sangramento pare.

» O sangue total coletado por picada no dedo deve ser testado imediatamente, mas néo

mais de 2 minutos apds a coleta.
SANGUE TOTAL DE PUNQAO VENOSA

« Usando pungdo venosa, colete o sangue total em um tubo de coleta com EDTA, citrato
sodico ou heparina e misture bem.

e Se aamostra de sangue ndo for testada imediatamente, ela deve ser refrigerada a 2-8°C.

e Se armazenada entre 2-8°C, a amostra de sangue deve ser testada dentro de 2 dias.

o Nao congele amostras de sangue total.
SORO OU PLASMA

e Soro: Colete o sangue total no tubo de coleta (NAO contendo anticoagulantes) por
pungao venosa, deixe repousar por 30 minutos para permitir a coagulagao sanguinea e, em
seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra de soro.

e Plasma: Colete o sangue total em tubo de coleta contendo EDTA, citrato sédico ou

heparina por pungdo venosa e entdo centrifugue o sangue para obter a amostra de plasma.
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e A configuragdo da centrifuga 1.000-1.500 x g por aproximadamente 5 minutos &
necessaria e a refrigeragdo nao & necessaria.

e Se as amostras de soro ou plasma ndo forem testadas imediatamente, elas podem ser
armazenadas a 2-8°C por até 3 dias. Se o teste demorar mais de 3 dias, a amostra deve ser
congelada a -20°C#10°C. Trés (3) ciclos de congelamento/descongelamento néo

mostram impacto no resultado do teste.
PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixe o dispositivo, o tampao e a amostra atingir a temperatura ambiente (15-30°C)

antes do teste.

1. Remova o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e use-o o mais rapido possivel (dentro
de uma hora).

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana. Escreva o |D da amostra
no dispositivo de teste.

3. Adicione a amostra e o tampao a cavidade de amostra (S) do dispositivo de teste.

Para Sangue Total por Punco Digital

e Encha o conta-gotas e transfira aproximadamente 20 pL da amostra de sangue total
para a cavidade da amostra (S) tocando a extremidade do conta-gotas de amostras no
fundo do pogo da amostra (S).

* Posteriormente, segure o frasco de tampdo verticalmente e adicione 2 gotas de tampao
(aproximadamente 60 pl) a cavidade de amostra (S). Inicie o temporizador e aguarde
10 minutos.

Para Sangue Total de Puncio Venosa

e Uma micropipeta pode ser utilizada para aplicar 20 pL do sangue total no pogo da
amostra (S).

* A seguir, segure o frasco de tampao verticalmente e adicione 2 gotas de tampdo
(aproximadamente 60 pl) a cavidade de amostra (S). Inicie o temporizador e
aguarde 10 minutos.

Para Soro ou Plasma

» Uma micropipeta pode ser utilizada para aplicar 10 pL de soro ou plasma no pogo da
amostra (S).
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e A seguir, segure o frasco de tampao verticalmente e adicione 2 gotas de tampao
(aproximadamente 60 pl) a cavidade de amostra (S). Inicie o temporizador e
aguarde 10 minutos.

Consulte a ilustragdo abaixo.

Sangue Total da Ponta dos Dedos Sangue Total de Pungio Venosa Soro ou Plasma
® 20 pL da Sangue Total (D & 20 pL de Sangue (© & 10 pL de Soro ou Plasma
4a Ponta dos Dedos I Total de Pungio Venosa I

[©) 2 Gotas de Tampao

)

[CX=Hi

Too %

4. Quando o teste comegar a funcionar, a cor vermelha se move pela janela de leitura do
dispositivo de teste.
5. Aguarde a linha/linhas vermelhas aparecerem. Leia os resultados do teste em 10 minutos.

Néo leia os resultados apds 20 minutos.
|NTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Uma linha vermelha aparecerd na area C da janela de leitura para mostrar que o teste esta
funcionando corretamente. Esta linha é a linha de Controle.

Uma linha vermelha que aparece na area G da janela de leitura é a linha de teste de IgG.

Uma linha vermelha que aparece na area M da janela de leitura & a linha de teste IgM.

* NOTA: A intensidade da cor nas linhas de teste de IgG e IgM pode variar dependendo da
concentragdo de anticorpos COVID-19 presentes na amostra. Portanto, qualquer linha visivel
na area G ou na area M deve ser considerada positiva.

Consulte a ilustragao abaixo.
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+)
c POSITIVO IgG: * A presenca da linha de Controle e da linha de teste
H AGA de IgG na janela de leitura indica um resultado positivo de IgG.
(+)
) c POSITIVO IgM: * A presenca da linha de Controle e da linha de teste
@ ;\;A de IgM na janela de leitura indica um resultado positivo de IgM.
(:2 POSITIVO IgG e IgM: * A presenca da linha de Controle e da linha de
E g teste IgM e IgG dentro da janela de leitura indica um resultado positivo
eJjM para ambos, lgG e IgM.
M) c NEGATIVO:
ﬂ A presenga de apenas a linha de Controle e nenhuma linha de teste de
— IgM e IgG dentro da janela de leitura indica um resultado negativo.
@g é INVALIDO:
M M1 Se alinha de controle ndo estiver visivel na janela de leitura, o resultado do
g g teste & invalido. Se isso ocorrer, é recomendavel ler novamente a instrugao
M M1 de uso antes de retestar a amostra com um novo dispositivo de teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

Uma linha de Controle fica visivel dentro da janela de leitura apds a execugao do teste. A

linha de Controle é usada no teste como um controle processual. Uma linha de Controle

visivel confirma que o fluxo lateral do teste foi bem-sucedido, mas nao é a confirmagio de

que a amostra e o tampdo foram aplicados corretamente. As amostras de controle de

qualidade ndo sdo fornecidas neste kit; no entanto, recomenda-se que as amostras de

controle de qualidade possam ser testadas como uma boa pratica de laboratério.
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LIMITAGCOES
1. O Panbiom COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous

Whole Blood/Serum/Plasma) é apenas para uso diagnéstico in vitro. Este teste é utilizado
para a detecgdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 no soro humano, plasma e sangue
total por pungao digital e pungao venosa. Outros fluidos corporais ou amostras diluidas

podem nao fornecer resultados acurados e ndo devem ser utilizados.

N

. Para pungéo venosa de sangue total e plasma, os anticoagulantes EDTA, citrato sédico ou
heparina devem ser utilizados. Outros anticoagulantes ndo foram validados e podem

fornecer resultados incorretos.

w

. Como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser interpretados
juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.
4.0 teste detecta anticorpos de SARS-CoV-2 que sdo formados como parte da resposta

imune do organismo a infecgdo causada pelo virus, em vez de detectar o virus em si.

w

.Um resultado negativo ndo elimina a possibilidade de infecgdo por SARS-CoV-2,
particularmente naqueles que estiveram em contato com o virus em menos de 14 dias
antes da testagem. Testes de acompanhamento com diagndstico molecular devem ser
considerados para descartar infecgdo nesses individuos.

6. O teste mostrara resultados negativos nas seguintes condigdes: O titulo dos novos
anticorpos para o coronavirus na amostra & inferior ao limite minimo de detecgdo do teste
ou 0 novo anticorpo para o coronavirus nao apareceu no momento da coleta da amostra.

7. Nio ha correlagdo positiva entre a intensidade de uma linha vermelha na area G e/fou M e
o titulo de anticorpo na amostra.

8. Os resultados positivos podem ser devidos a infecgao passada ou presente com cepas de

coronavirus nao SARS-CoV-2, como coronavirus HKU1, NL63, OC43 ou 229E.

. Ler os resultados dos testes antes de 10 minutos ou depois de 20 minutos pode dar

NeJ

resultados incorretos.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1 S thilidad. E. o
* r

Ser e idade do Diagnéstico

Plasma
O desempenho clinico do Panbio COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) foi determinado testando 89 amostras

positivas de plasma com EDTA e heparina congelado (amostras confirmadas positivas com
um teste PCR lider comercial) e 250 amostras negativas de plasma com EDTA congelado,

coletadas antes de setembro de 2019.

Os resultados gerais do estudo foram os seguintes:

Sensibilidade de 97,8% (87/89) com 95% de intervalo de confianga [92,1%-99,7%],
Especificidade de 92,8% (232/250) com 95% de intervalo de confianga [88,9%-95,7%],
Porcentagem de concordancia de 94,1% (319/339) com 95% de intervalo de confianga
[91,0%-96,4%).

Perfomance do Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device - Geral

PCR Clinical
. . Total
Positivo Negativo
Resultado do IgG ou IgM Positivos 87 18 105
Panbiom COVID-19
1gG/IgM Rapid Test IgG e IgM Negativos 2 232 234
Device Total 89 250 339

Os resultados para IgG demonstram uma especificicdade de 240/250 e uma
sensibilidade de 86/89.
Os resultados para IgM demonstram uma especificidade de 240/250 e uma
sensibilidade de 46/89.
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Performance do Panbios COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device — Tempo decorrido da

amostra Coleta apés resultado PCR Positivo

Tempo decorrido da coleta da amostra apés resultado
PCR Positivo
5 Dias 10 Dias Desconhecido
|
gG ou lgh 47 36 4
Resltado do [ oot
esu
| leM
Panbiom ¢C e' g 1 1 0
Negativo
COVID-19
1gG/lgM Rapid Total 48 37 4
Test Device Sensibilidade 97,9% 97,3% 100,0%
[95% CI] [88,9%-99,9%] | [858%-999%] | [39,8%-100,0%]

Sangue total por Pungdo Digital/Coleta Venosa

O desempenho clinico do Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) foi avaliado com 26 amostras de sangue
total por pungdo digital e 25 amostras de sangue venoso que foram confirmadas como
SARS-CoV- 2 positivo com os principais métodos comerciais de PCR e com o teste
Abbott ARCHITECT SARS-CoV IgG. Além disso, 24 amostras de sangue total por pungéo
digital e 24 amostras de sangue total venoso foram coletadas de individuos com suspeita de
COVID-19 negativos, como confirmado com o teste Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2
IgG e / ou PCR e submetidos a testes no dispositivo. As amostras por pungéo digital foram
testadas por profissionais de salide ndo laboratoriais e as amostras de sangue total venoso
foram testadas por operadores treinados em laboratério.

Os resultados gerais do estudo sdo mostrados na tabela abaixo.
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Performance do Panbio COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device — Sangue Total por

pungao digital e coleta venosa

Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device

Sangue Total por pungao digital

Sangue Total por pungao digital

Positivo 25/26 24/25
Presumido 24124 23124
negativo
Sensibilidade Especificidade Sensibilidade Especificidade

96,2%
[80,4%-99,9%]

100,0%
[85,8%-100,0%]

96,0%
[79,7%-99,9%]

95,8%
[78,9%-99,9%]

A equivaléncia da matriz também foi demonstrada em estudos separados, utilizando soro,
plasma EDTA, sangue total venoso com EDTA e amostra de sangue total por puncdo digital
de 35 doadores saudaveis e plasma com heparina / citrato de sddio e sangue total venoso
com heparina / citrato de sédio de 10 doadores saudaveis. As amostras negativas foram
testadas e, além disso, as amostras positivas marcadas com material confirmado positivo,
foram preparadas por diluigdo de amostras de controle positivoforte anti-SARS-CoV-2 IgG
e IgM e testadas no dispositivo Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device. O estudo

demonstrou resultados consistentes em todos os tipos de amostras.

2. Precisdo

Intraensaio (mesmo lote)

A precisdo dentro da execugio foi determinada testando cinco amostras em trés repeticdes:
soro negativo, plasma negativo, sangue total por pungéo venosa negativo, sangue total por
Pungdo Digital negativo e plasma positivo com SARS-CoV-2 baixo. Todos os valores acima
foram identificados corretamente >99% das vezes.

Interensaio

A precisdo entre a execugio foi determinada testando as mesmas cinco amostras em trés

repetigdes: soro negativo, plasma negativo, sangue total por pungdo venosa negativo, sangue
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total por Pungdo Digital negativo e plasma positivo com SARS-CoV-2 baixo. Trés lotes
diferentes do Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) foram testados usando as amostras acima. As

amostras foram identificadas corretamente >99% das vezes.

3. Estudos interferentes

Para garantir que outras condigdes médicas (substancias potencialmente interferentes) nao
afetaram o desempenho do Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick
Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma), amostras de sangue negativo SARS-
CoV- 2 foi testado de pessoas que tiveram outras condigdes. Incluidos (os parénteses
mostram o nimero de resultados corretos/nimero de amostras): HAMA (3/3); Anticorpo
antinuclear (3/3); Fator reumatdide (3/3); Influenza A e B IgG (3/3).

O Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) também foi testado com 6 substincias de interferéncia de
inibigdo. Incluiam (concentragao testada mostrada entre parénteses): Acido ascérbico
(0,2 mg/mL); Hemoglobina (10 mg/mL); Bilirrubina (0,6 mg/mL); Acido oxalico
(0,6 mg/mL); Albumina sérica humana (20 mg/mL); Triglicerideo (50 mg/mL). Essas
substancias foram adicionadas com plasma SARS-CoV-2 negativo e SARS-CoV-2 baixo
positivo e os resultados do teste indicaram que essas substdncias de interferéncia ndo
causaram impacto no desempenho do Panbiom COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma).
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Panbiow~ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) MHCTpYKLMA No 3KcnayaTauum

MCNO1Ib3OBAHUE NO HASHAYEHUIO

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma) npeactasnset coboit in vitro 3KCNpecc-TecT A4/1A KayecTBEHHOro
onpeaenexus aHTuTen I1gG mn 1IgM K SARS- CoV-2 B CbIBOPOTKE KPOBM Ye/I0BEKA, NAa3me,
BEHO3HOM KPOBU U B LLe/IbHOM KPOoBM 13 nanbua. Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) npegHa3sHaueHo
TONbKO A/ NPOdECCMOHANbHOTO MPUMEHEHUA W AN MOMOLLM MPU AMArHOCTUKE
MHdeKuny, Bbi3BaHHOU BUpycom SARS-CoV-2. TMpOoAyKT MOMKET MCNo/b30BaThCA B
noboit  nabopatopHoi M He nabopaTopHOM cpeae, KOTOpas COOTBETCTBYET
Tpeb0oBaHMAM, YKa3aHHbIM B HCTPYKLMM NO MPUMEHEHWUIO U MECTHBIM HOPMaM.
TecTupoBaHue npegocrasnsert npeasapuTenbHble pesynbTaTbl TecTa.
OTpuuaTenbHble pe3ynbTaTbl He WCKAYaloT MHoUuMpoBaHue SARS-CoV-2, un wux
Hesnb3s UCNONb30BaTb B KayecTBe eAMHCTBEHHOrO OCHOBAHUA ANA NIeYEHUA WU
APYroro ynpaBneHYecKoro peLleHus.

TecT He NpeAHA3HAYeH ANA UCNO/b30BAHWA B KAUECTBE CKPUHWMHIOBOrO TECTa JOHOPOB
Ha SARS-CoV-2.

KPATKWUI OB30P

HoBsble KopoHaBupycbl oTHOCATCA K poay B. KOBWUA-19 - ocTpoe pecnupaTopHoe
MHObEKLMOHHOe 3aboneBaHue. /lloan 06bIYHO BOCMPUMMUMBLI. B HacTosLee Bpems
nauneHTbl, WHOULMPOBAHHbIE HOBLIM KOPOHAaBUPYCOM, ABAAIOTCA OCHOBHbIM
MCTOYHMKOM WHpeKuun; BeccumnTomHble MHOUUMPOBAHHbIE NOAM TaKKe MOoryT
6bITb  UCTOYHUKOM  MHOeKuun. CornacHo Tekylwemy 3nNUAEeMUONOrMYeckomy
paccnefoBaHuto, HKY6aLMOHHBIV Nepuog coctasnaet oT 1 fo 14 AHeld, B OCHOBHOM
oT 3 fo 7 gHein. OCHOBHble NPOABNEHWNA BK/IOYAIOT XKap, YCTaNIOCTb U CYXOM Kalleb.
B HeCKo/IbKMX Cny4aax BCTPeYaloTCA 3a/0KeHHOCTb HOCa, HaCMOpK, 6osb B ropne,
MWanrvMa u auapes.

[nAa  OKOHYaTeNbHOTO MOATBEPXKAEHUA  BUPYCOHOCUTENA  HeobXxoAuMbl — Kak
MOJIEKYNIAPHbIE, TaK U ceponoruyeckue Tectbl. MonekynapHblit TecT (aHanus NAT
ana SARS-CoV-2) cbirpan BaXHyl0 ponb B BblABAeHUU WHbekuun SARS-CoV-2.
O6Hapy»eHWe aHTUTEN C NMOMOLLbIO CepONOrMYeckoro TecTa MoKasbiBaeT, YTO y
yenoseKa ecTb UMMYHHbIV oTBeT Ha SARS-CoV-2, He3aBMCUMO OT TOro, pa3BUBaINCD
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/1M CUMNTOMbI B pe3ynbTaTe MHPEKLUU A nHeKumsa Bblia 6eccumnToMHON. TecTbl
Ha HaZWuMe aHTUTeN BaXKHbl ANA NOATBEPXKAEHUA TOro, MPUCYTCTBOBana Au y
nauveHTa nHdekums.

Bblno yctaHoBneHO, 4TO TAXecTb cumnTomoB COVID-19 koppenvpyeT C ypoBHAMM
aHTUTen IgM 1 IgG. MoBblWeHHbIV OTBET IgG ABNAETCA NPU3HAKOM MMMYHHOTO OTBETA
Ha BbICOKME BUPYCHble Harpysku. Y nauueHToB c 6onee TAXeNbIM NOpaKeHMem Ha
6onee nosaHewn craguu 3abonesaHua ypoBHu IgM HUXKe, TOrAa Kak B TOW e rpynne
nauveHToB YypoBHU IgG Bbiwe. YuuTbiBaa BapuabenbHOCTb MMMYHHOrO OTBETa
naumeHta Ha COVID-19, TecTMpoBaHME Ha aHTUTENa MOMKET bbiTb bonee monesHbiM
Yepes > 14 nHel nocne NOCTaHOBKM AMArHoO3a UAu NpeAnoiaraemoro MHGULMpPoBaHua.
Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma) noaxogut Ans BbIABAEHWA LWMPOKOrO CMEKTPa KAMHUYECKUX
NPOABNEHUIA NPU LOCTUNKEHUW CEPOKOHBEPCUW. Pe3ynbTaTbl AO/KHbBI COYETaTbCA C
KAMHUYECKMMU  HabAlogeHUAMM, U3ydyeHMeM aHamHesa 3abonesaHua u cbopom
3NWUAEMUONOTUYECKON MHPOPMaUUKU. B nepsble HECKONBbKO AHEN WHOUUMPOBAHUA
aHTUTENIa MOXKHO He 0BbHapyuTb. MpKU NOA03PEHUN OCTPOIN UHEKLMU HEOBXOAMMO
NPOBECTM NpAMOE TecTupoBaHue Ha SARS-CoV-2.

NPUHUMUN

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma) npeacTtaBnser coboll MMMyHOXpoMaTorpapuueckuin Tect ans
KauyecTBeHHOro onpeaeneHuna aHtuten 1gG u IgM Kk SARS- CoV-2. YcTpoitctBo ans
NpoBefEeHNA 3KCMpecc-TecTa MOXHO WCNONb30BaTb A/ TECTUPOBAHWA MO MecCTy
NeyeHnna naumeHTa.

TecT copepKUT MembBpaHHy0 MONOCKY M NIACTMKOBLIM Kopnyc. Ha ycTpolictee ans
Tecta oTobparkatotca 6yksbl C, G M M crnpaBa OT OKOWKA ANA CYMTbIBAHMA U Byksa S
Hag, NlYHKOW ycTpoicTBa AnAa obpasua; C o0603HaYaeT KOHTPO/IbHYKO nonocky, G
o0603HavaeT TecT-nonocky 1gG, M obo3Hayaet TecT-nonocky IgM u S 0603HayaeT nyHKy
ans obpasua. [na nposefeHUs TecTa CHayana B JlYHKY Ans obpasuos (S) BHocAT
LleNIbHYI0 KPOBb/CbIBOPOTKY/NNasmMy, a 3aTem HaHOCAT ABe Kanau Bydepa. Cmecb
obpasya u 6ydepa murpupyetr BAONAb MeMOPAHHOW MONOCKM K OKOLWKY Ans
CYUTBIBAHUA. Ha HUTPOLLENNONO3HOWM MeMbpaHe B NpeAesiax OKOLKa AR CHUTbIBAHUA
aHTU-YenoBeyeckne aHTMTena IgG  wn  aHTM-yenoseveckne aHTUTena  IgM
npeaBapuTeNbHO NO OTAENbHOCTUM HaHeceHbl Ha obnacTb G v obnactb M, a Kosbe
QHTUTENI0 NPOTUB aHTUTENA KPOAWKA NpeaBapuTesIbHO HaHeceHo Ha obnactb C. Ecau
obpaseL, nonoxuTeneH Ha aHTuTena IgG SARS-CoV-2, nonocka G CTaHOBUTCA BUAVMON.
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Ecnn obpasey, nonoxuteneH Ha aHtutena IgM SARS-CoV-2, BMAWMMOW CTaHOBUTCA
nonocka M. Ecnu obpasel, oTpuuaTenbHblit Ha aHTUTena K SARS-CoV-2, Buaumon
CTaHeT ToNbKo nosocka C. Ecav TecT 6bin BbINOMHEH NPaBUAbHO, KOHTPOIbHAA MNOOCKA
(C) Bceraa ponkHa 6bITb BUAMMOIA.

BuAMMan KOHTPO/IbHAA MOMOCKa YKa3blBaeT Ha TO, YTO pe3ynbTaT AeicTeuteneH. Ecam
KOHTPO/IbHAA MONOCKa He BUAHA, pe3ynbTaT TecTa HegeicTBuTeneH. Korga BuAHbI
KOHTPOJ/IbHasA MoJ0CKa, TeCT-Nosocka IgG u/unm Tect-nonocka IgM, 3To yKasbiBaeT Ha
NONOXKUTENbHBIM pe3ynbTaT. Korga BMAHA TOMbKO KOHTPOAbHAA MOJOCKA, 3TO
YKa3blBaeT Ha OTPULATeNbHbIN pe3y/bTaT.

MATEPUA/bI
I'IpercraBnﬂeMble martepuanbl
KOMMOHEHTbI ICO-T402 1CO-T40203
1.YcTpoiicTBa ANA BbINONHEHUA TECTa, ynakoBaHHbIe No 25 X5
OTAENbHOCTM B cale 13 Gonbru ¢ ocylunTenem
2.Bydep (3 mn/dpnakoH) x1 x1
.n n
3.MuneTka ansa o6pasua (ToNbKO ANA LeNbHOM KPOBU K3 <25 25
nanbua)
4.Ckapuoukatop (TONbKO AR LENbHON KpoBW U3 25
nanbua)
5.MnacTbipb - x25
6.CnupToBas candpeTka - x26
7.VHCTPYKUMA No aKcnayaTaumm x1 x1
8.KpaTkoe cnpaBoYHOE PYKOBOACTBO (ANA LENbHOM “
KPOBM M3 NanbLa)

Martepuanbl, HeobxoguMmble ANA TecTa, HO KOTOpble HEe MNpPeAoCTaBAAIOTCA B
KoMnnekTe
o CKapuduKaTtop (ToNbKO ANA LeNbHOW KpoBM M3 nanbua) [[pumeHMMo TonbKo ans
I1CO-T402]
o Ob6opyaoBaHMe U KOHTelHepbl 41A cbopa obpasLos
o MuKkponuneTtka
o BaTa unu mapnesble candeTku (TONbKO ANA LebHOM KPoBM U3 NanblLa)
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o LleHTpuoyra

o CekyHaomep (4acbl)

o KoHTeliHepbl AnA 6MONOrMYeckn onacHbIX NPeAMeTOB WM ANA OCTPbIX U HE OCTPbIX
npeameToB

MEPbl NMPEAOCTOPOXHOCTU/XPAHEHME WU CTABW/IbHOCTb HABOPA
ANnAa TECTUPOBAHUA

e Habop [ana BbiNOAHEHWA TecTa c/ledyeT XpaHUTb nNpu Temnepatype 2-30°C
(monyckaeTca XpaHeHWe B XONOAUbHUKE). XpaHeHMe npu 6onee  BbLICOKMX
Temnepatypax (go 55°C) B TeyeHue orpaHMYeHHOro nepuoaa BpemeHM (To ecTb, B
uenom Ao 48 4yacoB) He BAMAET Ha pesynbTaTbl TecTa. He XpaHWUTe KOMMAeKT B
MOPO3W/bHOW Kamepe.

YCTPOWMCTBO ANA BbIMNONHEHUA Tecta M bydep cTabunbHbl [0 UCTEYEHMA CPOKA
roflHOCTW, YKa3aHHOIO Ha BHeELIHel ynakoBKe. He NpPMMEHATb NO UCTEYEHUWU CPOKA
roAHoCTU.

YCTPOICTBO AN1A BbINOSHEHUA TeCTa JOMKHO OCTaBaTbCA B 3aneyaTaHHOM NaKeTe A0
MCNONb30BaHMA.

He wcnonb3yiiTe ycTPOMCTBO, €CNM NaKeT NOBPEXAeH WAM ero repMeTUYHOCTb
HapyLeHa.

YCTPOMCTBO ANA BbINONHEHUA TECTa PEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTh NPU KOMHATHOM
Temnepatype (15-30°C).

BbINONHWTE TECT KaK MOMHO CKOpee Moc/ie W3B/IEYEHWA YCTPOWCTBA A/1A TecTa w3
naketa u3 Gonbru (B TeUEHWe OAHOTO Yaca).

Mocne BCKPbITUA NakeTa YCTPOWCTBO ANA BbINOAHEHUA TecTa YyBCTBUTENbHO K
OTHOCWUTENbHOW BNAXKHOCTH Bbiwe 70%.

He ucnonb3ayiiTe yCTPOWCTBO ANA BbINONHEHMA TeCTa NOBTOPHO.

SATK, uMTpaT HAaTPUA M renapuH BbIAKN yTBEPKAEHbI U MOTYT BbITb MCNO/Ib30BAHbI B
KayecTBe aHTMKOArynaHtoB. He wcnonb3yite obpaseu, 06paboTaHHbIN €
MNCNONb30BaHNEM APYTUX AHTUKOAryIAHTOB.

He cmewwmBaiiTe 6ydepbl U3 pasHbIX NapTMit HABOPOB ANA NPOBEAEHUA TeCTa.

He npuKkacaittecb nasnbuem K NiyHKe AnA 06pasua MAM OKOLWKY AR CYMTbIBAHMUA
YCTPOICTBA ANA BbIMONHEHWA TecTa, MOCKO/bKY 3TO MOMKET MPUBECTU K HeBepHbIM
pesynbTatam.

OCOBbIE YKA3AHUA

o MpesHa3HauYeHOo TONbKO ANA NPOdECCUOHANBHOM AUATHOCTUKM in Vitro.
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e He ewbTe, He neiiTe U He KypuTe B MecTax obpatleHus ¢ obpasuamu uam Habopamu
O/ BbINO/IHEHUA TecTa.

o Mepes BbINONHEHMEM TeCTa BHUMATE/IbHO NPOYTUTE UHCTPYKLMIO.

» Mpu pabote c 0bpasuLamm HageBalTe CpeacTBa MHAMBUAYAIbHOM 3aLLUMTbI, TAKME KaK
nepyaTku, 1abopaTopHble XanaTbl U CPEACTBA 3alWMTbl rna3. CneayiTe HagNeXKalmMm
PYKOBOACTBaM MO UHOEKLMOHHOMY KOHTPOAO Npu 06paboTke Bcex 06pasL,oB KpoBH
M CBA3AHHbIX C HAMU NPEAMETOB.

o /36eraitte pas3bpbi3arMBaHUA UAM 06pa3oBaHUA aspO30aeN U TWATENbHO ouULLaiiTe
pasnvBbl, UCMO/b3YsA COOTBETCTBYIOLLME Ae3nHOULMPYIOLLME CPEACTBA, Takue Kak
CNUPT, U30MPONAHON UM TUMOXI0PUT HATPKA.

o Obe33aparkMBaiTe W yTUAM3MPYWTe BCe 06pasupl, Habopbl peareHToB U
NOTEHLMANbHO 3arpA3HEeHHbIE MaTEPUasbl, Kak eCiu 6bl OHW BbINN MHOEKLMOHHBIMK
0TXOAaMMU, B KOHTEMHepe AnA BUONOrMYecKn OnacHbIX NpeameToB.

o bydep copeput 0,09% asupa HaTpuA B KayecTBe KOHCEPBAHTA, KOTOPbIN MOXeT
6bITb TOKCUYHBIM MpW MpornatbiBaHMK. [pu nonagaHun B rnasa npomoiTe
NPOTOYHOM BOAOK B TeYeHUE He MeHee 15 MUHYT.

CBOP, XPAHEHUE U NOATOTOBKA OBPA3LOB

LIEIbHAA KPOBb U3 NA/IbLA

o OUNCTUTE BeCb KOHYMK Manbla (3-4 uau 4-i naney, He AOMUHUPYIOWEN PYKM)
CNUPTOBOM candeTkon unm Apyrum aesvHoUuMpyowmm cpeactBom.KoHUMK nanbLa
[0/KEH BbICOXHYTb.

o [IpoKkoaIMTe BOKOBYIO YaCTb KOHUMKA MasbLa CKAPUGUKATOPOM.

o CoTpUTe NepByIo KAt KPOBU CyXOM TKaHbIO UM MapieBoit candeTKow.

o COXXMUTE CPEAHIO YacTb MUMNETKM AnA obpasua U NOAHEecUTE ee HaKOHEeYHUK K
BbICTyNatolel M3 nanbLa KpoBW. M3beraiiTe nonajaHus My3blpbKOB BO3A4yXa.
MpeKkpaTuTe Hamo/NHeHWEe NWNeTKWM, KorAa KpoBb MNOAHMMETCA A0 OTMeYeHHOM
yepHoi AnHum (20 mKn).

o [locne B3ATMA 06pPa3L@ KPOBM M3 NasibLia NOMECTUTE HA KOHUYMK ManbLi@ NAacTbipb,
MapneByto candeTKy UK BaTHbIW TAMMOH, NOKa He NPEKPATUTCA KPOBOTEYEHME.

o LlesIbHy0 KpOBb M3 Nasbla cneayeT UCMo/ib30BaTh A/ TECTUPOBAHUA HEMeO/IEHHO,
HO He No3aHee, Yem yepes 2 MUHYTbI nocse cbopa.

LIEIbHAAl KPOBb, MONYYEHHAA NYTEM BEHOMYHKLUUN

o Micnonb3ys BeHeNyHKUMo, cobepuTte LeNbHY KpoBb B NPobupKy ans cbopa ¢ IATK,
LMTPATOM HaTPUA UAU renapruHOM U1 XOPOLLIO NepemeLLainTte

o Ecin 0bpasel, KpoBM He bByaeT HemeA/leHHO WCMONb30BaH A/1A TecTa, ero cneayert
XPaHWTb B XON04MNbHUKE Npu Temnepatype 2-8°C.
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o B cnyyae xpaHeHus npu Temnepatype 2-8°C obpasel, KpoBu cneayeTt NpoTecTMpoBaTth
B TeyeHue 2 aHei.

o He 3amoparkunBaiite 06pasLpl LLeIbHOW KPOBM.

CbIBOPOTKA U NNNIASMA

o CbiBOpOTKa: Cobepute LENbHYIO KPOBb, MONYYEHHYD MNyTEM BEHOMYyHKUMW, B
npobupky ana cbopa obpasuosB (HE cofep)kawyto aHTMKOArynsaHTOB), OCTaBbTe
oTCcTanBaTbeA B TedeHne 30 MUHYT, 4Tobbl 0becneynTb CBEPTbIBAHME KPOBU, a 3aTem
LEeHTpUPyrmpyiiTe KpoBb, 4TO6bI NONYUNTL 06pPa3eL, CbIBOPOTKMU.

e Mnasma: Cobepute LebHYIO KPOBb, NOAYYEHHYIO NYyTEM BEHEMYHKLUKU, B NPOBUPKY
ona cbopa obpasuos ¢ IATK, , uMTpaTOom HaTpUA WAW FenapuHoMm, a 3atem
LeHTpUPyrnpyiTe KpoBb, 4TobbI NONYYMTL 0BpaseL, Niasmbl.

o LleHTpuoyrmpyiite obpasew, npn 1000-1500 X g B Te4eHUE NPUBANIUTENBHO 5 MUHYT;
oxnaxpaTb obpaseu He TpebyeTcs.

e EciM  06pasubl CbIBOPOTKM WM NNa3Mbl CPasy Ke He UCNoab3ylTca Ans
TECTUPOBAHUA, UX HEOBXOAMMO XPaHUTb B XONOAWAbHUKe npu 2-8°C B TeyeHne Ao
3 aHeil. Ecnm TecTMpoOBaHMeE BbINOMHAETCA NO3Ke, YemM B TeyeHue 3 gHeld, obpasel,
cnepyet 3amoposuTb  npu  Temnepatype -20°C + 10°C. Tpu (3) uwmkna
3aMOPO3KM/OTTanBaHNUA He BAUAIOT Ha Pe3y/ibTaT TecTa.

METOAUKA TECTUPOBAHUA

Mepen TecTMpoBaHMeM YCTPOMCTBO ANA npoBegeHus Tecta, 6ydep u obpasey,
AOMKHbI 40CTUYb KOMHATHOM Temnepatypbl (15-30°C).

1. N3BneKUTe yCTPOWCTBO A/1A TecTa M3 naketa u3 GO/brv U UCMONb3YITE ero Kak
MOXHO CKopee (B Te4eHre O4HOrO Yaca).

N

. MlomecTuTe yCTPOMCTBO AN TecTa Ha YMCTYIO M NIOCKYIO MOBEPXHOCTb. 3anuwuTte
MAEHTUOUKALMOHHDBI HoMep 0bpasLa Ha yCTpoicTBe AnA TecTa.

w

Momectute obpasew, n bydep B NyHKy Ans 06pasuoB (S) ycTpoicTea Ans TecTa.

Ona LeNbHOM KPOBM U3 NanbLa

e 3anonHUTe nNuUNeTky Ana o6pasyoB M nepeHecute nNpubAM3UTENBHO 20 MKA
06pasua LenbHOM KpoBM M3 ManbLa B NYHKY Ana 06pa3uos (S), NpMKOCHYBLIKUCH
KOHUYMKOM NUNETKM A5 06pa3L,0B K HUKHEN YacTu IYHKKU gna 06pasuos (S).

e 3aTem gepuTe GNakoH ¢ bydepom BepTUKaNbHO M AobaBbTe 2 Kanau bydepa
(npubnunsutensHo 60 mMKA) B NyHKY ana obpasuos (S). 3anyctuTe Talimep w
nopoxaute 10 MUHYT.
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Ona geanoﬁ KPOBW, NONIYYEHHOWN NYTEM BEHOMYHKLUK

o [ina BHeceHna 20 MK/ UENbHOW KPOBWM B NIYHKY AnA ob6pasuos (S) MOXKHO
MCNONb30BaTb MUKPOMUNETKY.

e 3aTem gepxuTe GnakoH ¢ bypepom BepTMKanbHO M fobaBbTe 2 Kanau Bydepa
(npubnunsutensHo 60 MKA) B NyHKY Ana obpasuos (S). 3anyctute Talimep
nogoxaute 10 MUHYT.

[na CbIBOPOTKM MW NAA3Mbl KPOBM

o [1ns BHeceHna 10 MK/ CbIBOPOTKM MW NAa3Mbl KPOBM B NIYHKY AnA o6pasuos (S)
MOXHO MCMO/Ib30BaTb MUKPOMUMETKY.

e 3aTem aepxuTte ¢nakoH ¢ bypepom BepTMKanbHO M gobasbTe 2 Kanau 6ydepa
(npubnusnutensHo 60 MKA) B AyHKY ana obpasuos (S). 3anyctute Taiimep U
nogoxaute 10 MUHYT.

CM. UANIOCTPALMIO HUKE.

LenbHasa Kposb 13 nanbua LlenbHas KpoBb, Mony4YeHHas CblBOPOTKA UM NAa3ma
nyTem BeHONYHKLMK

20 mkn obpasua 20 MKN LeNbHOM KpoBH, 10 MKA CbIBOPOTKU
@ ® NoNy4eHHOI nyTem ®
BEHOMYHKLNN

LenbHOM KpoBu

WU NNas3mbl KpOBU
U3 nanbua

4. Nocne Hauyana BbINONHEHWS TECTA MO OKOLLIKY AR CYUTLIBAHWUA YCTPOMCTBA ANA TecTa
nepemetyaercs ob1acTb KpacHOro LBeTa.

5. JoXANTECb MOABAEHUA KPAacHOM MOJOCKM/MONOCOK. CumTaiiTe pesy/ibTaTbl TecTa
yepes 10 MUHyT. He cumnTbiBaliTe pe3ynbTaTbl Yepes 20 MUHYT.

WHTEPNPETALUNA PE3Y/IbTATOB

Ecnn yCTpOVICTBO ANA TecTa UCNPaBHO, B obnactn C OKoLIKa ANA CHUTbIBAHUA NOABUTCA
KpacHaA NoNoCKa. 310 KOHTPOJ/IbHaA No/10CKa.
KpaCHaﬂ NOJIOCKa, KOTOpaA NnoABNIAETCA B obnactn G oOKoLWKa ANA CYUTbIBAHUA,
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ABNAETCA TeCT-Nnos0cKoM IgG.

KpacHas nonocka, Kotopas nosBnseTca B obnactm M OKOWKa ANA CYMTbIBAHMS,
ABNIAETCA TECT-NONOCKON IgM.

*NMPUMEYAHME: WMHTEHCMBHOCTb OKPAcKM TecT-nosocok 1gG u  I1gM  moxeT
BapbMpoOBaTbCA B 3aBMCMMOCTM OT KOHUEHTpauuu aHtuten npotms COVID-19,
npucyTcTBylolWmMX B obpasue. CneposatenbHo, Ntobas Buaumas nonocka B obnactm G
nnm obnactv M foNKHA CYUTATLCA NOJONKUTENbHBIM Pe3y1bTaTOM TecTa.

Cm. WUNNKOCTPALMUIO HUXKE.

+ ~ o

Q MNONOMUTENbHbIN IgG: * Hannuve KOHTPONBbHON NONOCKM U TECT-
c nonockn IgG B OKOWKe [ANA  CYMTbIBAaHMA YKasblBaeT Ha
ﬁ NONOXUTENbHbIN pesynbTaT and IgG.

(;') MONOMMUTE/NbHbIN IgM: * Hannune KOHTPONLHON NONOCKM W TecT-
C nofockn IgM B OKOWKe ANA  CYATbIBAHMA  YKasblBaeT Ha
ﬂ MONOXKUTENbHbIN pe3ynbTat ana IgM.

(,"_'2 MONOXUTENBHbIN IgG 1 IgM: * Hannume KOHTPONBHOM MONOCKU W

TecT-nonocoK IgG n IgM B OKOLWIKe ANA CYMTbIBAHMA YKasbiBaeT Ha
NONOXKUTENbHbIN pe3ynbTat Ana I1gG u IgM.

aaD
Z00

OTPULLATE/IbHbIN PE3Y/IbTAT:

Hannumne TONBKO KOHTPOMILHOM MOMOCKM U OTCYTCTBUE TECT-MONOCOK
1gM 1 IgG B OKOLLUKE ANA CYMTbIBAHWSA YKa3blBaeT HA OTPMLATEIbHbIN
pesynbTaT TecTa

HE,D,OCTOBEPHbIVI PE3Y/IbTAT:

EC/IM KOHTPO/IbHAA MOJIOCKA B OKOLUKE [/1 CYMTbIBAHWA OTCYTCTBYET,
3TO YKasblBaeT Ha HeLOCTOBEPHbIM pesynbtal. B 3Tom cnydvae
PEeKOMeHAYEeTCA CHOBa NPOYMUTATb WMHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWUIO
nepes, MoBTOPHbIM TecTMpoBaHMem o06pasua C WCMoib30BaHUEM
HOBOrO YCTPOICTBA ANA TECTa.

z00

200
00

C
G
M

KOHTPO/1b KAYECTBA

KOHTpOﬂbHaﬂ NON0CKa NOABNAETCA B OKOLWWKe 4/1A CYUTbIBAHMA NOCNe BbINO/IHEHUA TecCTa.
KOHTpOﬂbHaﬂ NONOCKa UCNONb3yeTCA NpU BbINOZIHEHUU TeCTa B KayecTee npoueaypHoro
KOHTpOAA. Buanmas KOHTPO/ZIbHAA NO/I0CKa NOATBEPXKAAeT, 4To I'IpOTOLIHbIﬁ aHanms
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NpOoLLEN YCrewHo, Ho He ABNAETCA NOATBEPXKAEHMEM TOro, 4To obpasel 1 6ydep Gbiim
NpUMeHeHbI NpasBubHO. O6pasLUbl 418 KOHTPOSA KauecTBa He BXOAAT B 3TOT KOMI/IEKT;
TEM He MeHee, B COOTBETCTBMM C Hag/aexawein nabopaTopHOW NpPaKTUKOW
peKomeHAyeTcA TeCTMpoBaHWe 06PasLOB A1A KOHTPOAA KayecTsa.

OrPAHMYEHUA

1. Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous
Whole Blood/Serum/Plasma) npegHasHayeHO TOMIbKO A1 AMArHOCTUKM in vitro.
9TOT TecT ucnonb3yetcs Ana obHapy:keHusa aHTuTen K SARS-CoV-2 B cbIBOpOTKe
KPOBM YesioBeKa, M1asme KPoBM, B Lie/IbHON KPOBU M3 NanbLa, a TaKKe B LiebHON
KPOBM, MOJIyY4EHHON NyTem BeHOMyHKUuMWU. Mcnonb3osaTb ApyrMe KUAKOCTU
opraHusma unu pasbasieHHble 06pasLbl He cneayeT, MOCKO/IbKY OHU He NO3BONAIOT
NONYYUTb TOYHbIN pe3ynbTaT.

2. Ecnnm B KayecTBe 06pasLoB MCMONL3YIOTCA LieNbHAA KPOBb, MOJMyYeHHaA nyTem
BEHEeNyHKLUMW, 1 NNa3ma KPOBK, B KayecTBe aHTUKOArynaHTa ciedyet MCnosb30BaTh
3ATK, umutpat HaTpua unm renapuH. [ina nposeaeHNA TecTa He YTBePXAeHbl apyrue
aQHTMKOAryNAHTbI M UX  WUCMONb30BaHME MOXeT MNPUBECTU K  MOJYYeHUIo
He0CTOBEPHbIX pPe3yNbTaTos.

w

. Kak 1 npu nposeaeHnn apyrnx AMarHOCTUHECKUX TECTOB, BCe pe3ynbTaTbl cneayet

MHTEPNPETUPOBaTb HaPAAY C APYroi KNMHUYECKOW MHPOPMaLMeit, [OCTYNHOM Bpauy.
4. TecT no3sonAeT obHapy»KMBaTb aHTUTeNa K SARS-CoV-2 (KoTopble obpasytoTcs B
pesynbTaTe MMMYHHOTO OTBETa OpraHM3ma Ha WHOEKUMIO, BbI3BAHHYIO 3TUM
BMPYCOM), @ HE CamM BUPYC.

(%)

. OTpuuaTeNbHbIN pe3ynbTaT TecTa He MCKAKYaeT BO3MOMKHOCTb 3apakeHua SARS-
CoV-2, 0cobeHHO y NuLL, KOTOpble bl B KOHTaKTe C MHOULMPOBAHHBIMU NtOAbMU B
npeaenax meHee 14 aHeit 0o npoBeaeHWs TecTa. YToBbl UCKAKOUYUTDL Y 3TUX NtoAeN
MHeKUMo,  Heobxogumo  paccmoTpeTb  HeobXOAMMOCTb  Moc/eayowero
TECTUPOBAHMA C UCNO/b30BaHNEM METOA0B MOIEKYNAPHON ANArHOCTUKM.

o

OTpuuaTesibHble pe3y/bTaTbl TECTa MOryT BbiTb MOJYYEHbl B CNEAYIOLMX YCOBUAX:
TUTP @aHTUTEN K HOBOMY KOPOHaBMpYycy B 06pasLie H1XKE, YeEM MUHUMAIbHBIN Npesen
obHapyXeHua Tecta, WA BO Bpema cbopa obpasya aHTUTENa K HOBOMY
KOPOHAaBMPYCY eLLe HEe NOABUIUCD.

~

MoNOXKUTENbHAA KOPPENALMA MEKAY MHTEHCUBHOCTBIO KPaCHOM NOIOCKM B 06/1aCTH
G 1/vanm M v TuTpom aHTUTEN B 06pasLe OTCYTCTBYeT.

o

MonoxutenbHble pesyabTatbl TecTa MOryT 6biTb CBA3aHbl C MHOUUMPOBAHWEM B
NPOLWAOM MAM HacToAWEN WMHEeKUMeN, BbI3BAHHOW LWTAaMMaMW KOPOHAaBMPYCa,
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KOTOpble He oTHOCATCA K SARS-CoV-2, Takumu Kak KopoHasupyc HKU1, NL63, OC43
nnn 229E.

9. CunTbIBaHME pe3yNbTaToOB TeCTa paHee, Yem yepes 10 MUHYT MK NO3Xe, Yem yepes
20 MUHYT, MOXET NPMUBECTU K MOJTYHEHNIO HeA0CTOBEPHbIX Pe3y/IbTaToB.

3KCNNYATAUMNOHHDbIE XAPAKTEPUCTUKU
1. [inarHocTUYecKas YyBCTBUTENbHOCTb U CNeLUPpUIHOCTD

lMnasma

[ns OLEHKN KAMHMYEecKon ToyHocTu Panbio™ COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick ~ Whole Blood/Venous  Whole Blood/Serum/Plasma) 6bi110
NpoTecTMpoBaHO 89 MONOXKUTENbHbIX 06PA3LLOB 3aMOPOXKEHHONW Naasmbl ¢ 3ATK u
renapuHom u 250 OTpMUATENbHBIX 3aMOPOXKEHHbIX 06pas3uoB nnasmbl ¢ 3ATK,
cobpaHHbIX A0 ceHTabpsa 2019 roga. [OnA KOHTPOAA WCNONb30BancA BeAywWwwWi
KOMMepYecKuii Tect Ha ocHose MLIP.

ObLwwme pesynbTaTbl UCCNEAO0BAHUA BbiAN CNeayoWUMn:

YyscTBUTENbHOCTL 97,8% (87/89) € 95% A0BEpUTENbHBIM MHTEpPBaoMm [92,1% -99,7%)],

CneumnduruHocTb 92,8% (232/250) ¢ 95% AoBepuTe/ibHbIM MHTepBasiom [88,9% -95,7%],
MpoueHTHas cornacoBaHHOCTb cocTasiseT 94,1% (319/339) c 95% moBepUTeNbHbLIM
MHTepBanom [91,0% -96,4%).

TOYHOCTb TECTUPOBAHUA C NOMOLLbIO YCTPOICTBA ANA IKCNpecc-TecTa Ha IgG/1gM
COVID-19 Panbio™ - o6wue pesynbratbl

NonoxurenbH Knunuyecknin
blii pesynbTar oTpuLaTenbH WUtoro
nup bli1 pesynbTat
MonoxutensH
blil pesynbTat 37 18 105
Ha 1gG unn
Panbio™ COVID-19 |EM
18G/1gM Rapid Otpmu,aTean
Test Device bl pesy/bTaT 2 232 234
Ha IgG nan
IgM
Wrtoro 89 250 339
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CneundmryHoCTb pesybTaTos Tecta ans IgG coctasnser 240/250, a 4yBCTBUTENLHOCTb -
86/89.

CrneumduryHoCTb pesy/bTaTos Tecta ans IgM coctasnset 240/250, a 4yBCTBUTENbHOCTb
- 46/89.

TOYHOCTb TECTUPOBAHMUA C NOMOLLbIO YCTPOICTBA ANA IKCnpecc-TecTa Ha IgG/IgM
COVID-19 Panbio™ - npoweawee Bpema nocne Noay4eHUA NONOXKUTENbHOTO
pesynbraTa € UCNOJIb30BaHUeM Tecta Ha ocHose [LP

Mpouwegawee BpemA nocne NoAy4YeHUA
NO/IOXKUTENIbHOTO pesy/ibTaTa C UCMo/Ib30BaHUEM
Tecta Ha ocHose MLUP
5 aHel 10 gHew HeussecTtHo
MonoKuTenbHbIM
pesynbTat Ha IgG 47 36 4
YCTPOHCTBO | nau IgM
Aand OTpULETeNbHbIN
sKcnpecc- pesynbTaT Ha IgG 1 1 0
TecTa Ha wm 1gM
18G/IgM
COVID-19 WUtoro 48 37 4
Panbio™
YyBCTBUTENBHOCTDL 97,9% 97,3% 100,0%
(95% OWn) [88,9%-99,9%) [85,8%-99,9%] [39,8%-100,0%]

LlenbHas Kpoeb u3 nanbya/eeHo3Has yenbHas Kpoeb

[N OUEeHKM KAMHWMYECKoM TodHocTM Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) 6bi10 npoTecTposaHo
26 06pa3LoB LenbHOM KpoBU M3 Nanbla U 25 06pasLoB BEHO3HOM KPOBW, KOTOpbie
6biM  noaTBepKAeHbl Kak SARS-COV-2-MONOXKWTENbHblE C MNOMOLLBIO  BeAyLiMX
KOMMepyeckux TectoB Ha ocHose MMLP u Tecta Abbott ARCHITECT SARS-CoV IgG.
Kpome Toro, y nvu, ¢ npegnonaraemMbiMm oTpuuatenbHbim ctatycom COVID-19 6bin10
cobpaHo 24 ob6pasua LenbHoW KpoBM M3 Nanbua U 24 obpasua LenbHoW BeHO3HOM
KPOBW, OTpULATENbHbIN pe3ynbTaT, MNOAYYeHHbIA C MNOMOLLbI YCTPOWCTBA ANA
aKcnpecc-TecTa, 6bl1 NOATBEPKAEH C NOMOLLbio TecTa Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2
1gG n/vnu Tecta Ha ocHose MLP. O6pa3ubl KPOBK M3 NaNbLia TECTUPOBAN MEAULMHCKMIA
nepcoHan He u3 nabopatopuu, a 06pasLpl LEeNbHOW BEHO3HOW KPOBM - 0ByYeHHble B
nabopatopumn onepaTopsbl.

ObLwue pesynbTaTbl UCCNEA0BAHUA NMPEACTaB/EHbI B TabanuLe HUXe.
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Panbio™ Ycrpoiicteo ana akcnpecc-tecra Ha IgG/IgM COVID-19 - yenbHasa KpoBb U3
nanbla 1 BEHO3HaA Ue/ibHaA KpoBb
YCTpOICTBO A1 3Kcnpecc-TecTa Ha IgG/IgM COVID-19 Panbio™

LlenbHaa KpoBb U3 NanbLa LlenbHan KpoBb M3 NanbLa
fonouren 25/26 24/25
bHbIN
Mpeanonox
vTenHo 24/24 23/24
oTpuuatens
HbIl
YyBCTBUTENBHOCTL |CneunduyHocTb | YyBCTBUTENBHOCTD | CNeumduyHOCTb
96,2% 100,0% 96,0% 95,8%
[80,4%-99,9%] |[85,8%-100,0%]| [79,7%-99,9%] | [78,9%-99,9%]

IKBMBANEHTHOCTb MaTpuUL, TaKxKe 6blna NPOAEMOHCTPUPOBAaHA B  OTAENbHbIX
MCCNeaoBaHUAX C UCMOIb30BaHWEM 06PasLLOB CbIBOPOTKM, Nnasmbl ¢ IATK, BeHO3HOM
uenbHol Kposu ¢ IATK M LenbHOW KpoBWM M3 Nanbla, cobpaHHbIX y 35 340pOBbIX
[LOHOPOB, 1 06pa3LOB NAa3Mbl C renapuHom/ LLUTPATOM HAaTPUA U BEHO3HOM LieNbHOM
KPOBM C renapuHom/ UMTPATOM HaTpusa, cobpaHHbIXx y 10 340PpOBbIX AOHOPOB.
MpoBoaunochb TeCTMpoBaHWe OTpULIATENbHbIX 06PasLOB, U, KPOMe TOro, FOTOBMINCH
NONOXKUTENbHbIE 06pa3Lpl NyTEM PasBeAEHWUA PE3KO MONOMKUTENbHbIX KOHTPO/bHbIX
06pasyos 1gG v 1gM npotne SARS-CoV-2, nocsie Yero ux TECTUPOBAAN Ha YCTPOCTBE
AnA  6bicTporo TecTMpoBaHua Ha IgG/IgM COVID-19 Panbio™. WccnepoBaHue
NPOAEMOHCTPMPOBANO COrNAacoBaHHble pe3ynbTaTbl MPU TeCTUPOBaHWWM BCeX TUMNOB
06pasLos.

2. MpeynsmoHHOCTb
B npedenax 00Hoz20 aHanu3a (ma e cepus)

MpeunsmoHHocTb pe3ynbTaToB B 1- cepum TecToB 6blna onpegeneHa nytem
TecTMpoBaHMA nATM 06pa3LoB B 3 MOBTOPHOCTAX: OTPULATENbHAA CbIBOPOTKA,
oTpuuateNbHaa naasma, OTpuuUaTeNbHaA LebHaA KPOBb, MNO/Jy4eHHaa nyTem
BEHOMYHKLMK, OTPULATENbHAA Lie/IbHaA KPOBb M3 Nanbla U c1abononoxutenbHas Ha
aHTUTena K SARS-CoV-2 nnasma. Bce BblleyKasaHHble 3HauYeHWs 6blaM NpaBWUIbHO
onpegaeneHbl B > 99% cnyyaes.
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Me3#dy pasHbIMu aHaau3amu

MpeunsmMoHHOCTb  pPe3yNbTaToB B Mpefenax HEeCKO/MbKUX cepuid  TecToB 6bina
onpeaeneHa nNyTem TECTUPOBAHWUA Tex e NATM 0bpasuoB B 3 NOBTOPHOCTAX:
oTpuMLATe/IbHan CbIBOPOTKA, OTpMLATEIbHAA N1a3Ma, OTPULLIATENbHAA Le/bHaA KPoBb,
Nno/syyYeHHas MnyTem BEHOMYHKLMM, OTpuLATe/NbHanA UeNbHas KPoBb M3 nanbla M
cnabononoxutenbHas Ha aHTMTena K SARS-CoV-2 nnasma. TecTvpoBaHue Tpex
pa3nMyHbIX napTuin Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole
Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) BbiMoAHAAM C  WCMONb30BaHMEM
BblLUeyKa3aHHbIX 06pa3Los. O6pa3Lbl 6biau NpaBuUabHO onpeaeneHbl B > 99% cayyaes.

3. UccneposaHus nHtepdepupytowmx pakropos

YT106bl YAOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO ApyrMe MeauLMHCKME COCTOAHWA (NOTEHLManbHO
MHTepdepupyioLMe BeLEeCcTBa) He BAWAIOT HAa 3KCMJyaTaUWMOHHbIE XapaKTEPUCTUKM
Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma), npoBogunocs TecTupoBaHue o6pasLoB KPOBM, OTPULLATEIbHOM
no SARS-CoV-2, cobpaHHbIX y Aogeit ¢ apyrumun 3abonesaHnamu. OHWU BKAOYANM
cnepytoutee (B cKOBKax yKasaHO KOJIMYECTBO MPaBU/IbHLIX Pe3y/bTaToB/KONNYECTBO
o6pa3yos): HAMA (3/3); aHTUHykneapHoe aHTMUTeno (3/3); peBmaTouaHbil dpakTop
(3/3); 18G npotue Bupyca rpunna A u B (3/3).

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole
Blood/Serum/Plasma) Takse TecTMpOBaAM C WCMNONb30BAHMEM 6 WHTUBUPYIOLLMX
Bewects. OHM BKAOYanM cnegywollee (B CKOBKax yKasaHbl  WCMbITyemble
KOHLEHTpaumm): ackopbuHoBas kucnota (0,2 mr/mn); remornobux (10 mr/mn);
6unnpybun (0,6 mr/mn); wasenesas kucnota (0,6 mr/mn); CbiIBOPOTOHHBIN anbbyMUH
yenoseka (20 mr/mn); Tpuramuepug (50 mr/mn). 3Tv BewectBa cmewmnsanu ¢ SARS-
CoV-2-otpuuatenbHoir u SARS-CoV-2-cnabononouTenbHoW Naasmoin; pesynbTaTbl
MCMbITAaHWI MOKaszanu, YTo 3TV UHTepdepupyloLLMe BELLECTBA HE OKa3blBaiN BAUAHUA
Ha 3KCnJlyaTaLuMoHHble xapaktepuctku Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma).
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BH

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Consulter la notice d'utilisation
Consultare il foglietto illustrativo

Consulte as instrugdes de uso

Batch code
Fertigungslosnummer, Charge
Caédigo de lote

Code de lot

Numero di lotto

Caédigo de lote

[LMarHoCTUKM in vitro

CMm. UHCTpYKUMM No 3KCnayaTauum Kog cepun
In vitro diagnostic medical device
o 8 L . . Manufacturer
Medizinprodukt fiir in-vitro Diagnostik
Dicoosit iy dnndsticoinvi Hersteller
ispositivo médico para diagndstico in vitro .
. P P P ) 8 o Fabricante
Dispositif médical de diagnostic in vitro .
Di o dico di o I vi Fabricant
Ispositivo medico diagnostico In vitro .
bi P o i i T Fabbricante
ispositivo medico para diagnostico in vitro .
M P P . 5 Fabricante
e AVLMHCKOE YCTPOWCTBO ANs
AL yerp A Mpowussogutens

Catalogue number
Artikelnummer
Ndmero de catalogo
Référence catalogue
Codice prodotto
Namero no catalogo
Homep no karanory

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Usage unique

Non riutilizzare

Nao reutilizar

He ncnonb3osath NOBTOPHO

Use-by date

Verwendbar bis

Usar antes de

Date d’expiration

Utilizzare entro

Data de validade

Mcnonb3oBath 40 yKasaHHOM AaTbl

/H/GO”C
2°C

Store between 2-30°C
Temperaturbegrenzung
2-30°C

Almacenar entre 2-30°C
Conserver entre 2-30°C
Conservare a 2-30°C
Armazenar entre 2-30°C

XpaHuTb Npu Temnepatype
2-30°C
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Contains sufficient for <n> tests
Ausreichend fiir <n> Prifungen

Contiene suficiente para <n> pruebas

Contenu suffisant pour <n> tests
Contenuto sufficiente per <n>
determinazioni

Contém suficiente para <n> testes

CofepsUT MaTepuanbl, [OCTaTOuHbIE

ANA BbINONHEHUA <n> TeCcToB

q

CE mark

CE Zeichen

Marca CE

Marquage CE

Marchio CE

Marca CE

3HaK coOTBETCTBUSA
NPOAYKLMM TEXHUYECKUM
pernameHTtam EC
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TECHNICAL SUPPORT/ TECHNISCHER SUPPORT/ ASISTENCIA TECNICA/
SUPPORT TECHNIQUE/ SUPPORTO TECNICO/ SUPORTE TECNICO/
TEXHUYECKAA NOAAEPKKA

Europe & Middle East/ Europa & Mittlerer Osten/ Europa & Oriente medio / Europe &
Moyen Orient / Europa & Medio Oriente / Europa & Médio Oriente / B EBpone &
cpegHuii Boctok

+44161 483 9032

EMEproductsupport(@abbott.com

Africa, Russia & CIS/ Afrika, Russland & GUS/ Africa, Rusia & CEI/ Afrique, Russie &
CEI/ Africa, Russia e CSI /Africa, Rissia e CEl/ B Appuke & B Poccum n ctpaHax CHI
+2710 500 9700

ARClISproductsupport(@abbott.com

Asia Pacific/ Asien Pazifik/ Asia-Pacifico/ Asie Pacifique/ Asia Pacifico/ Asia-Pacifico/
B A3natcko-TUXOOKEaHCKOM peruoHe

+617 3363 7711

APproductsupport(@abbott.com

Latin America/ Lateinamerika/ Latinoamérica/ Amérique latine/ America latina/ América
Latina/ B latuHCKOI AMepuKe

+57 2 6618797

LAproductsupport(@abbott.com
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