


 

Инструкция по применению страница  

Экспресс-тест in vitro для качественного определения антител IgG и 
IgM (Ab) к SARS-CoV-2. 
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Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole 

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma)                 Инструкция по эксплуатации 

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ 

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole 

Blood/Serum/Plasma) представляет собой in vitro экспресс-тест для качественного 
определения антител IgG и IgM к SARS- CoV-2 в сыворотке крови человека, плазме, 
венозной крови и в цельной крови из пальца. Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test 

Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) предназначено 
только для профессионального применения и для помощи при диагностике 
инфекции, вызванной вирусом SARS-CoV-2. Продукт может использоваться в 
любой лабораторной и не лабораторной среде, которая соответствует 
требованиям, указанным в Инструкции по применению и местным нормам.  
Тестирование предоставляет предварительные результаты теста. 
Отрицательные результаты не исключают инфицирование SARS-CoV-2, и их 
нельзя использовать в качестве единственного основания для лечения или 
другого управленческого решения. 
Тест не предназначен для использования в качестве скринингового теста доноров 
на SARS-CoV-2. 

КРАТКИЙ ОБЗОР 

Новые коронавирусы относятся к роду β. КОВИД-19 - острое респираторное 
инфекционное заболевание. Люди обычно восприимчивы. В настоящее время 
пациенты, инфицированные новым коронавирусом, являются основным 
источником инфекции; Бессимптомные инфицированные люди также могут 
быть источником инфекции. Согласно текущему эпидемиологическому 
расследованию, инкубационный период составляет от 1 до 14 дней, в основном 
от 3 до 7 дней. Основные проявления включают жар, усталость и сухой кашель. 
В нескольких случаях встречаются заложенность носа, насморк, боль в горле, 
миалгия и диарея. 
Для окончательного подтверждения вирусоносителя необходимы как 
молекулярные, так и серологические тесты. Молекулярный тест (анализ NAT 
для SARS-CoV-2) сыграл важную роль в выявлении инфекции SARS-CoV-2. 
Обнаружение антител с помощью серологического теста показывает, что у 
человека есть иммунный ответ на SARS-CoV-2, независимо от того, развивались 



 

ли симптомы в результате инфекции или инфекция была бессимптомной. Тесты 
на наличие антител важны для подтверждения того, присутствовала ли у 
пациента инфекция.  
Было установлено, что тяжесть симптомов COVID-19 коррелирует с уровнями 
антител IgM и IgG. Повышенный ответ IgG является признаком иммунного ответа 
на высокие вирусные нагрузки. У пациентов с более тяжелым поражением на 
более поздней стадии заболевания уровни IgM ниже, тогда как в той же группе 
пациентов уровни IgG выше. Учитывая вариабельность иммунного ответа 
пациента на COVID-19, тестирование на антитела может быть более полезным 
через > 14 дней после постановки диагноза или предполагаемого инфицирования. 
Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole 

Blood/Serum/Plasma) подходит для выявления широкого спектра клинических 
проявлений при достижении сероконверсии. Результаты должны сочетаться с 
клиническими наблюдениями, изучением анамнеза заболевания и сбором 
эпидемиологической информации. В первые несколько дней инфицирования 
антитела можно не обнаружить. При подозрении острой инфекции необходимо 
провести прямое тестирование на SARS-CoV-2. 

ПРИНЦИП 

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole 

Blood/Serum/Plasma) представляет собой иммунохроматографический тест для 
качественного определения антител IgG и IgM к SARS- CoV-2. Устройство для 
проведения экспресс-теста можно использовать для тестирования по месту 
лечения пациента. 
Тест содержит мембранную полоску и пластиковый корпус. На устройстве для 
теста отображаются буквы C, G и M справа от окошка для считывания и буква S 
над лункой устройства для образца; C обозначает контрольную полоску, G 
обозначает тест-полоску IgG, M обозначает тест-полоску IgM и S обозначает лунку 
для образца. Для проведения теста сначала в лунку для образцов (S) вносят 
цельную кровь/сыворотку/плазму, а затем наносят две капли буфера. Смесь 
образца и буфера мигрирует вдоль мембранной полоски к окошку для 
считывания. На нитроцеллюлозной мембране в пределах окошка для считывания 
анти-человеческие антитела IgG и анти-человеческие антитела IgM 
предварительно по отдельности нанесены на область G и область М, а козье 
антитело против антитела кролика предварительно нанесено на область С. Если 
образец положителен на антитела IgG SARS-CoV-2, полоска G становится видимой.  
 



 

Если образец положителен на антитела IgM SARS-CoV-2, видимой становится 
полоска М. Если образец отрицательный на антитела к SARS-CoV-2, видимой 
станет только полоска C. Если тест был выполнен правильно, контрольная полоска 
(C) всегда должна быть видимой. 
Видимая контрольная полоска указывает на то, что результат действителен. Если 
контрольная полоска не видна, результат теста недействителен. Когда видны 
контрольная полоска, тест-полоска IgG и/или тест-полоска IgM, это указывает на 
положительный результат. Когда видна только контрольная полоска, это 
указывает на отрицательный результат. 

МАТЕРИАЛЫ 

Предоставляемые материалы 

КОМПОНЕНТЫ ICO-T402 ICO-T40203 

1. Устройства для выполнения теста, упакованные по 
отдельности в саше из фольги с осушителем 

x25 x25 

2. Буфер (3 мл/флакон) x1 x1 

3. Пипетка для образца (только для цельной крови из 
пальца) 

x25 x25 

4. Скарификатор (только для цельной крови из 
пальца) 

- x25 

5. Пластырь - x25 

6. Спиртовая салфетка - x26 

7. Инструкция по эксплуатации x1 x1 

8. Краткое справочное руководство (для цельной 
крови из пальца) 

- x1 

 

Материалы, необходимые для теста, но которые не предоставляются в 
комплекте 

• Скарификатор (только для цельной крови из пальца) [Применимо только для 
ICO-T402] 

• Оборудование и контейнеры для сбора образцов 
• Микропипетка  
• Вата или марлевые салфетки (только для цельной крови из пальца) 



 

• Центрифуга 
• Секундомер (часы) 
• Контейнеры для биологически опасных предметов и для острых и не острых 

предметов 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ/ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА 
ДЛЯ ТЕСТИРОВАНИЯ 

• Набор для выполнения теста следует хранить при температуре 2-30°C 
(допускается хранение в холодильнике). Хранение при более высоких 
температурах (до 55°C) в течение ограниченного периода времени (то есть, в 
целом до 48 часов) не влияет на результаты теста. Не храните комплект в 
морозильной камере. 

• Устройство для выполнения теста и буфер стабильны до истечения срока 
годности, указанного на внешней упаковке. Не применять по истечении срока 
годности. 

• Устройство для выполнения теста должно оставаться в запечатанном пакете до 
использования.  

• Не используйте устройство, если пакет поврежден или его герметичность 
нарушена. 

• Устройство для выполнения теста рекомендуется использовать при комнатной 
температуре (15-30°C). 

• Выполните тест как можно скорее после извлечения устройства для теста из 
пакета из фольги (в течение одного часа). 

• После вскрытия пакета устройство для выполнения теста чувствительно к 
относительной влажности выше 70%.  

• Не используйте устройство для выполнения теста повторно. 

• ЭДТК, цитрат натрия и гепарин были утверждены и могут быть использованы в 
качестве антикоагулянтов. Не используйте образец, обработанный с 
использованием других антикоагулянтов. 

• Не смешивайте буферы из разных партий наборов для проведения теста. 

• Не прикасайтесь пальцем к лунке для образца или окошку для считывания 
устройства для выполнения теста, поскольку это может привести к неверным 
результатам. 

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ 

• Предназначено только для профессиональной диагностики in vitro. 
 



 

• Не ешьте, не пейте и не курите в местах обращения с образцами или наборами 
для выполнения теста. 

• Перед выполнением теста внимательно прочтите инструкцию. 
• При работе с образцами надевайте средства индивидуальной защиты, такие как 

перчатки, лабораторные халаты и средства защиты глаз. Следуйте надлежащим 
руководствам по инфекционному контролю при обработке всех образцов крови 
и связанных с ними предметов. 

• Избегайте разбрызгивания или образования аэрозолей и тщательно очищайте 
разливы, используя соответствующие дезинфицирующие средства, такие как 
спирт, изопропанол или гипохлорит натрия. 

• Обеззараживайте и утилизируйте все образцы, наборы реагентов и 
потенциально загрязненные материалы, как если бы они были инфекционными 
отходами, в контейнере для биологически опасных предметов. 

• Буфер содержит 0,09% азида натрия в качестве консерванта, который может 
быть токсичным при проглатывании. При попадании в глаза промойте 
проточной водой в течение не менее 15 минут. 

СБОР, ХРАНЕНИЕ И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 

ЦЕЛЬНАЯ КРОВЬ ИЗ ПАЛЬЦА 

• Очистите весь кончик пальца (3-й или 4-й палец не доминирующей руки) 
спиртовой салфеткой или другим дезинфицирующим средством.Кончик пальца 
должен высохнуть.  

• Проколите боковую часть кончика пальца скарификатором. 
• Сотрите первую каплю крови сухой тканью или марлевой салфеткой. 

• Сожмите среднюю часть пипетки для образца и поднесите ее наконечник к 
выступающей из пальца крови. Избегайте попадания пузырьков воздуха. 
Прекратите наполнение пипетки, когда кровь поднимется до отмеченной 
черной линии (20 мкл). 

• После взятия образца крови из пальца поместите на кончик пальца пластырь, 
марлевую салфетку или ватный тампон, пока не прекратится кровотечение. 

• Цельную кровь из пальца следует использовать для тестирования немедленно, 
но не позднее, чем через 2 минуты после сбора. 

ЦЕЛЬНАЯ КРОВЬ, ПОЛУЧЕННАЯ ПУТЕМ ВЕНОПУНКЦИИ 

• Используя венепункцию, соберите цельную кровь в пробирку для сбора с ЭДТК, 
цитратом натрия или гепарином и хорошо перемешайте  

• Если образец крови не будет немедленно использован для теста, его следует 
хранить в холодильнике при температуре 2-8°C. 



 

• В случае хранения при температуре 2-8°C образец крови следует протестировать 
в течение 2 дней. 

• Не замораживайте образцы цельной крови. 

СЫВОРОТКА ИЛИ ПЛАЗМА 

• Сыворотка: Соберите цельную кровь, полученную путем венопункции, в 
пробирку для сбора образцов (НЕ содержащую антикоагулянтов), оставьте 
отстаиваться в течение 30 минут, чтобы обеспечить свертывание крови, а затем 
центрифугируйте кровь, чтобы получить образец сыворотки. 

• Плазма: Соберите цельную кровь, полученную путем венепункции, в пробирку 
для сбора образцов с ЭДТК, , цитратом натрия или гепарином, а затем 
центрифугируйте кровь, чтобы получить образец плазмы. 

• Центрифугируйте образец при 1000–1500 x g в течение приблизительно 5 минут; 
охлаждать образец не требуется. 

• Если образцы сыворотки или плазмы сразу же не используются для 
тестирования, их необходимо хранить в холодильнике при 2-8°C в течение до 
3 дней. Если тестирование выполняется позже, чем в течение 3 дней, образец 
следует заморозить при температуре -20°C ± 10°C. Три (3) цикла 
заморозки/оттаивания не влияют на результат теста. 

МЕТОДИКА ТЕСТИРОВАНИЯ 

Перед тестированием устройство для проведения теста, буфер и образец 
должны достичь комнатной температуры (15-30°C). 

1. Извлеките устройство для теста из пакета из фольги и используйте его как 
можно скорее (в течение одного часа). 

2. Поместите устройство для теста на чистую и плоскую поверхность. Запишите 
идентификационный номер образца на устройстве для теста. 

3. Поместите образец и буфер в лунку для образцов (S) устройства для теста. 

Для цельной крови из пальца 

• Заполните пипетку для образцов и перенесите приблизительно 20 мкл 
образца цельной крови из пальца в лунку для образцов (S), прикоснувшись 
кончиком пипетки для образцов к нижней части лунки для образцов (S). 

• Затем держите флакон с буфером вертикально и добавьте 2 капли буфера 
(приблизительно 60 мкл) в лунку для образцов (S). Запустите таймер и 
подождите 10 минут. 

 



 

Для цельной крови, полученной путем венопункции 

• Для внесения 20 мкл цельной крови в лунку для образцов (S) можно 
использовать микропипетку.  

• Затем держите флакон с буфером вертикально и добавьте 2 капли буфера 
(приблизительно 60 мкл) в лунку для образцов (S). Запустите таймер и 
подождите 10 минут. 

Для сыворотки или плазмы крови  

• Для внесения 10 мкл сыворотки или плазмы крови в лунку для образцов (S) 
можно использовать микропипетку. 

• Затем держите флакон с буфером вертикально и добавьте 2 капли буфера 
(приблизительно 60 мкл) в лунку для образцов (S). Запустите таймер и 
подождите 10 минут. 

См. иллюстрацию ниже. 

 
4. После начала выполнения теста по окошку для считывания устройства для теста 

перемещается область красного цвета. 
5. Дождитесь появления красной полоски/полосок. Считайте результаты теста 

через 10 минут. Не считывайте результаты через 20 минут. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ  

Если устройство для теста исправно, в области C окошка для считывания появится 
красная полоска. Это контрольная полоска. 
Красная полоска, которая появляется в области G окошка для считывания, 



 

является тест-полоской IgG. 
Красная полоска, которая появляется в области М окошка для считывания, 
является тест-полоской IgМ. 
*ПРИМЕЧАНИЕ: Интенсивность окраски тест-полосок IgG и IgM может 
варьироваться в зависимости от концентрации антител против COVID-19, 
присутствующих в образце. Следовательно, любая видимая полоска в области G 
или области M должна считаться положительным результатом теста. 

См. иллюстрацию ниже. 

 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ IgG: * Наличие контрольной полоски и тест-
полоски IgG в окошке для считывания указывает на 
положительный результат для IgG. 

 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ IgM: * Наличие контрольной полоски и тест-
полоски IgM в окошке для считывания указывает на 
положительный результат для IgM. 

 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ IgG и IgM: * Наличие контрольной полоски и 
тест-полосок IgG и IgM в окошке для считывания указывает на 
положительный результат для IgG и IgM. 

 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ:  

Наличие только контрольной полоски и отсутствие тест-полосок 
IgM и IgG в окошке для считывания указывает на отрицательный 
результат теста 

 НЕДОСТОВЕРНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ: 
Если контрольная полоска в окошке для считывания отсутствует, 
это указывает на недостоверный результат. В этом случае 
рекомендуется снова прочитать инструкцию по применению 
перед повторным тестированием образца с использованием 
нового устройства для теста. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Контрольная полоска появляется в окошке для считывания после выполнения теста. 
Контрольная полоска используется при выполнении теста в качестве процедурного 
контроля. Видимая контрольная полоска подтверждает, что проточный анализ 



 

прошел успешно, но не является подтверждением того, что образец и буфер были 
применены правильно. Образцы для контроля качества не входят в этот комплект; 
тем не менее, в соответствии с надлежащей лабораторной практикой 
рекомендуется тестирование образцов для контроля качества. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

1. Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous 

Whole Blood/Serum/Plasma) предназначено только для диагностики in vitro. 
Этот тест используется для обнаружения антител к SARS-CoV-2 в сыворотке 
крови человека, плазме крови, в цельной крови из пальца, а также в цельной 
крови, полученной путем венопункции. Использовать другие жидкости 
организма или разбавленные образцы не следует, поскольку они не позволяют 
получить точный результат. 

2. Если в качестве образцов используются цельная кровь, полученная путем 
венепункции, и плазма крови, в качестве антикоагулянта следует использовать 
ЭДТК, цитрат натрия или гепарин. Для проведения теста не утверждены другие 
антикоагулянты и их использование может привести к получению 
недостоверных результатов. 

3. Как и при проведении других диагностических тестов, все результаты следует 
интерпретировать наряду с другой клинической информацией, доступной врачу. 

4. Тест позволяет обнаруживать антитела к SARS-CoV-2 (которые образуются в 
результате иммунного ответа организма на инфекцию, вызванную этим 
вирусом), а не сам вирус. 

5. Отрицательный результат теста не исключает возможность заражения SARS-
CoV-2, особенно у лиц, которые были в контакте с инфицированными людьми в 
пределах менее 14 дней до проведения теста. Чтобы исключить у этих людей 
инфекцию, необходимо рассмотреть необходимость последующего 
тестирования с использованием методов молекулярной диагностики. 

6. Отрицательные результаты теста могут быть получены в следующих условиях: 
титр антител к новому коронавирусу в образце ниже, чем минимальный предел 
обнаружения теста, или во время сбора образца антитела к новому 
коронавирусу еще не появились. 

7. Положительная корреляция между интенсивностью красной полоски в области 
G и/или М и титром антител в образце отсутствует. 

8. Положительные результаты теста могут быть связаны с инфицированием в 
прошлом или настоящей инфекцией, вызванной штаммами коронавируса, 



 

которые не относятся к SARS-CoV-2, такими как коронавирус HKU1, NL63, OC43 
или 229E. 

9. Считывание результатов теста ранее, чем через 10 минут или позже, чем через 
20 минут, может привести к получению недостоверных результатов. 

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

1. Диагностическая чувствительность и специфичность 

Плазма 
Для оценки клинической точности Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device 

(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) было 
протестировано 89 положительных образцов замороженной плазмы с ЭДТК и 
гепарином и 250 отрицательных замороженных образцов плазмы с ЭДТК, 
собранных до сентября 2019 года. Для контроля использовался ведущий 
коммерческий тест на основе ПЦР. 
 
Общие результаты исследования были следующими:  
Чувствительность 97,8% (87/89) с 95% доверительным интервалом [92,1% -99,7%],  
Специфичность 92,8% (232/250) с 95% доверительным интервалом [88,9% -95,7%], 
Процентная согласованность составляет 94,1% (319/339) с 95% доверительным 
интервалом [91,0% -96,4%]. 
 

Точность тестирования с помощью устройства для экспресс-теста на IgG/IgM 
COVID-19 Panbio™ - общие результаты 

 

Положительн
ый результат 

ПЦР 

Клинический 
отрицательн
ый результат 

Итого 

Panbio™ COVID-19 

IgG/IgM Rapid 
Test Device 

Положительн
ый результат 
на IgG или 
IgM 

87 18 105 

Отрицательн
ый результат 
на IgG или 
IgM 

2 232 234 

Итого 89 250 339 

 



 

Специфичность результатов теста для IgG составляет 240/250, а чувствительность - 
86/89. 
Специфичность результатов теста для IgM составляет 240/250, а чувствительность 
- 46/89. 

 
Точность тестирования с помощью устройства для экспресс-теста на IgG/IgM 

COVID-19 Panbio™ - прошедшее время после получения положительного 

результата с использованием теста на основе ПЦР 

  

Прошедшее время после получения 
положительного результата с использованием 

теста на основе ПЦР 

5 дней 10 дней Неизвестно 

Устройство 
для 
экспресс-
теста на 
IgG/IgM 
COVID-19 
Panbio™ 

Положительный 
результат на IgG 
или IgM 

47 36 4 

Отрицательный 
результат на IgG 
или IgM 

1 1 0 

Итого 48 37 4 

Чувствительность 
(95% ДИ) 

97,9% 
[88,9%-99,9%] 

97,3% 
[85,8%-99,9%] 

100,0% 
[39,8%-100,0%] 

 
Цельная кровь из пальца/венозная цельная кровь 
Для оценки клинической точности Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device 

(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) было протестировано 
26 образцов цельной крови из пальца и 25 образцов венозной крови, которые 
были подтверждены как SARS-CoV-2-положительные с помощью ведущих 
коммерческих тестов на основе ПЦР и теста Abbott ARCHITECT SARS-CoV IgG. 
Кроме того, у лиц с предполагаемым отрицательным статусом COVID-19 было 
собрано 24 образца цельной крови из пальца и 24 образца цельной венозной 
крови, отрицательный результат, полученный с помощью устройства для 
экспресс-теста, был подтвержден с помощью теста Abbott ARCHITECT SARS-CoV-2 
IgG и/или теста на основе ПЦР. Образцы крови из пальца тестировал медицинский 
персонал не из лаборатории, а образцы цельной венозной крови - обученные в 
лаборатории операторы. 
Общие результаты исследования представлены в таблице ниже. 



 

Panbio™ Устройство для экспресс-теста на IgG/IgM COVID-19 - цельная кровь из 

пальца и венозная цельная кровь 

 Устройство для экспресс-теста на IgG/IgM COVID-19 Panbio™ 

Цельная кровь из пальца Цельная кровь из пальца 

Положител
ьный 

25/26 24/25 

Предполож
ительно 
отрицатель
ный 

24/24 23/24 

 Чувствительность Специфичность Чувствительность Специфичность 

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

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

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

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

 
Эквивалентность матриц также была продемонстрирована в отдельных 
исследованиях с использованием образцов сыворотки, плазмы с ЭДТК, венозной 
цельной крови с ЭДТК и цельной крови из пальца, собранных у 35 здоровых 
доноров, и образцов плазмы с гепарином/ цитратом натрия и венозной цельной 
крови с гепарином/ цитратом натрия, собранных у 10 здоровых доноров. 
Проводилось тестирование отрицательных образцов, и, кроме того, готовились 
положительные образцы путем разведения резко положительных контрольных 
образцов IgG и IgM против SARS-CoV-2, после чего их тестировали на устройстве 
для быстрого тестирования на IgG/IgM COVID-19 Panbio™. Исследование 

продемонстрировало согласованные результаты при тестировании всех типов 
образцов. 

2. Прецизионность 

В пределах одного анализа (та же серия)  

Прецизионность результатов в 1-й серии тестов была определена путем 
тестирования пяти образцов в 3 повторностях: отрицательная сыворотка, 
отрицательная плазма, отрицательная цельная кровь, полученная путем 
венопункции, отрицательная цельная кровь из пальца и слабоположительная на 
антитела к SARS-CoV-2 плазма. Все вышеуказанные значения были правильно 
определены в > 99% случаев. 
 
 
 



 

Между разными анализами 

Прецизионность результатов в пределах нескольких серий тестов была 
определена путем тестирования тех же пяти образцов в 3 повторностях: 
отрицательная сыворотка, отрицательная плазма, отрицательная цельная кровь, 
полученная путем венопункции, отрицательная цельная кровь из пальца и 
слабоположительная на антитела к SARS-CoV-2 плазма. Тестирование трех 
различных партий Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole 

Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma) выполняли с использованием 
вышеуказанных образцов. Образцы были правильно определены в > 99% случаев. 
 

3. Исследования интерферирующих факторов 

Чтобы удостовериться в том, что другие медицинские состояния (потенциально 
интерферирующие вещества) не влияют на эксплуатационные характеристики 
Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole 

Blood/Serum/Plasma), проводилось тестирование образцов крови, отрицательной 
по SARS-CoV-2, собранных у людей с другими заболеваниями. Они включали 
следующее (в скобках указано количество правильных результатов/количество 
образцов): HAMA (3/3); антинуклеарное антитело (3/3); ревматоидный фактор 
(3/3); IgG против вируса гриппа A и B (3/3). 
Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (Fingerstick Whole Blood/Venous Whole 

Blood/Serum/Plasma) также тестировали с использованием 6 ингибирующих 
веществ. Они включали следующее (в скобках указаны испытуемые 
концентрации): аскорбиновая кислота (0,2 мг/мл); гемоглобин (10 мг/мл); 
билирубин (0,6 мг/мл); щавелевая кислота (0,6 мг/мл); сывороточный альбумин 
человека (20 мг/мл); триглицерид (50 мг/мл). Эти вещества смешивали с SARS-
CoV-2-отрицательной и SARS-CoV-2-слабоположительной плазмой; результаты 
испытаний показали, что эти интерферирующие вещества не оказывали влияния 
на эксплуатационные характеристики Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device 

(Fingerstick Whole Blood/Venous Whole Blood/Serum/Plasma). 

 



 

бозначения символов

См. Инструкции по эксплуатации  Код серии 

Медицинское устройство для 
диагностики in vitro 

Производитель 

Номер по каталогу Не использовать повторно  

Использовать до указанной даты Хранить при температуре 
2-30°C 



 

Содержит материалы, достаточные 
для выполнения <n> тестов 

Знак соответствия 
продукции техническим 
регламентам ЕС 
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