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NORSK (NO)

Om testen

Introduksjon

Koronavirussykdommen (COVID-19) er en smittsom sykdom forarsaket av et nyoppdaget koronavirus, Severe
Acute Respiratory Syndrome (alvorlig akutt respirasjonssyndrom) Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)'. SARS-CoV-2
er et B-koronavirus som er et innhyllet, ikke-segmentert positivt RNA-virus?. Det spres ved overforing fra
menneske til menneske via draper eller direkte kontakt, og det er anslatt at infeksjonen har en gjennomsnittlig
inkubasjonsperiode pa 6,4 dager og et grunnleggende reproduksjonsnummer pd 2,24-3,58. Feber var det vanligste
symptomet, etterfulgt av hoste, blant pasienter med lungebetennelse forérsaket av SARS-CoV-23. De viktigste
IVD-analysene som brukes til COVID-19, benytter real-time revers transkriptasepolymerasekjedereaksjon (RT-
PCR), som tar noen timer“. Tilgjengeligheten av en kostnadseffektiv, pasientnzar diagnostisk test er avgjerende
for at helsepersonell skal kunne hjelpe til med diagnostisering av pasienter og forhindre videre spredning av
viruset®. Antigentester vil spille en avgjerende rolle i kampen mot COVID-19°.

Testprinsipp

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device inneholder en membranstrimmel som er forhindsbelagt med
immobilisert anti-SARS-CoV-2-antistoff pa testlinjen og monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus pa kontrolllinjen.
To typer konjugater (humant IgG spesifikt for SARS-CoV-2 Ag-gullkonjugat og kylling-lgY-gullkonjugat)
beveger seg kromatografisk oppover pa membranen og reagerer henholdsvis med anti-SARS-CoV-2-antistoff og
forhandsbelagt monoklonalt anti-kylling-lgY fra mus. For et positivt resultat vil humant IgG spesifikt for SARS-
CoV-2 Ag-gullkonjugat og anti-SARS-CoV-2-antistoff danne en testlinje i resultatvinduet. Verken testlinjen
eller kontrolllinjen er synlige i resultatvinduet for pasientpreven paferes. En synlig kontrolllinje er pékrevd for &
angi at testresultatet er gyldig.

Tiltenkt bruk

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er en in vitro-diagnostisk hurtigtest for kvalitativ pavisning av
SARS-CoV-2-antigen (Ag) i humane nasofarynkspenselprever fra personer som oppfyller kliniske og/eller
epidemiologiske kriterier for COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er kun til profesjonell bruk
og skal brukes som et hjelpemiddel ved diagnostisering av en SARS-CoV-2-infeksjon. Produktet kan brukes i alle
miljeer (bdde pa og utenfor laboratoriet) som oppfyller kravene som er spesifisert i brukerveiledningen og lokale
forskrifter. Testen gir forelopige testresultater. Negative resultater utelukker ikke en SARS-CoV-2-infeksjon, og
de kan ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller andre beslutninger knyttet til pasient handtering.
Negative resultater ma kombineres med kliniske observasjoner, pasienthistorikk og epidemiologisk informasjon.
Testen er ikke beregnet pé & brukes som en donorscreeningstest for SARS-CoV-2.

Materialer som folger med

25 Testenheter med torkemiddel i individuell foliepose
Buffer (1 x 9 ml/flaske)

25 Ekstraksjonsrer

25 Hetter for ekstraksjonsror

1 Pensel for positiv kontroll

1 Pensel for negativ kontroll

25 Steriliserte nasofarynkspensler for prevetaking

1 Rorstativ

1 Hurtigveiledning (nasopharyngeal)

1 Brukerveiledning

Materialer som er nevendige, men ikke folger med
. Personlig verneutstyr, tidtaker, beholder for biologisk farlige materialer

Aktive ingredienser til hovedkomponenter
1 testenhet
Gullkonjugat Humant IgG spesifikt for SARS-CoV-2 Ag- gul\kollowd og kylling-lgY — gullkolloid, testlinje:
Monoklonalt anti-SARS-CoV-2 fra mus, kontrolllinje: Monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus
. Buffer
Tricine, natriumklorid, Tween 20, natriumazid (< 0,1 %), Proclin 300

Oppbevarlnq(og stabilitet

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

Advarsler
Kun til in vitro- dlagnostlsk bruk. lkke bruk testenheten og settkomponentene om |gJen

2. Disse instruksjonene mé felges til punkt og prikke av fagleert helsepersonell for & oppné neyaktige
resultater. Alle brukere ma lese instruksjonene for de utferer en test.

3. Ikke spis eller reyk ved handtering av prover.

4. Bruk vernehansker ved handtering av prever, og vask hendene grundig etterpd.

5. Unngs sprut- eller aerosoldannelse av preve og buffer.

6. Fjern sel noye ved bruk av et passende desinfeksjonsmiddel.

7. Rengjor og kast alle prover, reaksjonssett og potensielt kontaminerte materialer (dvs. vattpensel,
ekstraksjonsror og testenhet) i en beholder for biologisk farlig materiale som om dette var smittsomt
avfall, og kast dem i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

8. Ikke bland eller bytt om pé forskjellige prover.

9. Ikke bland reagens fra forskjellige loter eller fra loter som skal brukes til andre produkter.

10. Ikke oppbevar testsettet i direkte sollys.

1. For & unngé kontaminasjon mé& du ikke berere hodet p& den medfelgende vattpenselen ndr du dpner
penselens pose.

12. De medfoelgende steriliserte vattpenslene i pakningen skal kun brukes til & ta nasofarynksprover.

13. For & unnga krysskontaminasjon, ikke bruk de steriliserte vattpenslene til  ta prover pa nytt..

14. Ikke fortynn vattpenselen som er brukt til prevetaking med annen lesning enn den medfolgende
ekstraksjonsbufferen.

15. Bufferen inneholder < 0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, og dette kan vare giftig ved svelging.

Skyll godt ned nar du heller dette i en vask. Bruk store mengder vann.”

Testprosedyre (se figur)
Nasofarynkspenselprover
Merk: Helsepersonell skal felge retningslinjene for personlig sikkerhet, inkludert bruk av personlig verneutstyr.

Testklargjoring

1. La alle settkomponentene oppna en temperatur pa 15-30 °C i 30 minutter for testing.

2. Ta testenheten ut av folieposen for bruk. Plasser den pé en flat, horisontal og ren overflate.

3. Hold bufferflasken vertikalt, og fyll ekstraksjonsroret med buffervaeske til den stremmer opp til

pafyllingslinjen pa ekstraksjonsreret (300 pl).
Forsiktig: Hvis buffermengden er for stor eller utilstrekkelig, kan det oppst et feil testresultat.
4. Plasser ekstraksjonsroret i rerstativet.
Provetaking og -ekstraksjon
1. Skyv pasientens hode ca. 45-70° bakover for & fa en rettest mulig passasje fra nesens forside.

2. For inn vattpenselen med det fleksible skaftet inn gjennom neseboret, parallelt med ganen.
Forsiktig: Bruk egnet nasofarynkspensel til provetaking.
3. Vattpenselen skal na en dybde som tilsvarer avstanden fra neseborene til erets ytre apning.

Forsiktig: Hvis det oppstdr motstand under innsetting av vattpenselen, md du trekke den ut og
forsoke & sette den inn i motsatt nesebor.

4. Gni og rull vattpenselen forsiktig 3-4 ganger. La vattpenselen vare pa plass i flere sekunder for a
absorbere sekreter.

5. Ta vattpenselen sakte ut mens du roterer den, og sett den inn i ekstraksjonsroret.

6. Snurr vattpenselen i buffervaesken i ekstraksjonsreret mens du dytter den inn i veggen pa ekstraksjonsraret
minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen ved & klemme pa ekstraksjonsreret med fingrene.

7. Knekk vattpenselen pa knekkpunktet, og sett pa hetten pa ekstraksjonsreret.

Reaksjon med testenhet

1. Apne den munnstykkehetten som henger pa bunnen av ekstraksjonsroret.

2. Dispenser 5 dréper ekstraherte prover vertikalt i provebrennen (S) pé enheten. Testenheten skal ikke

flyttes eller handteres for testen er fullfert og klar for avlesing.

Forsiktig: Bobler i ekstraksjonsroret kan fere til unoyaktige resultater. Hvis du ikke klarer & lage nok
draper, kan dette skyldes at dispenseringsmunnstykket er tilstoppet. Rist reret forsiktig for & frigjere
blokkeringen til du observerer fri drapedannelse.

3. Lukk munnstykket, og kast ekstraksjonsreret som inneholder den brukte vattpenselen. Kassering skal skje
i henhold til lokale forskrifter og protokollen for kassering av biologisk farlig avfall.

4. Start tidtakeren. Les av resultatet etter 15 minutter. lkke les av resultatene etter mer enn 20 minutter.

5. Kast den brukte enheten i henhold til lokale forskrifter og protokollen for kassering av biologisk farlig
avfall.

Pensel for positiv/negativ kontroll
1. Hold bufferflasken vertikalt, og fyll ekstraksjonsroret med buffervaeske til den stremmer opp til
pafyllingslinjen pa ekstraksjonsreret (300 pl).

Forsiktig: Hvis buffermengden er for stor eller utilstrekkelig, kan det oppsta et feil testresultat.
Plasser ekstraksjonsroret i rerstativet.
Sett en pensel for positiv eller negativ kontrolli buffervasken inne i ekstraksjonsreret, og la vattpenselen
hgge i vaesken i 1 minutt. Snurr kontrollpenselen i buffervasken i ekstraksjonsreret mens du dytter den
inn mot veggen pa ekstraksjonsreret minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen ved 3 klemme
pa ekstraksjonsreret med fingrene.
4 Kast den brukte kontrollpenselen i henhold til protokollen for kassering av biologisk farlig avfall.
5. Sett pa hetten pd ekstraksjonsreret.
6 Folg testprosedyren ovenfor [Reaksjon med testenhet].
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Testtolkning (se figur)

1. Negativt resultat: Tilstedevaerelse av kun kontrolllinjen (C) og ingen testlinje (T) i resultatvinduet angir
et negativt resultat.

2. Positivt resultat: Tilstedevaerelse av testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i resultatvinduet, uavhengig av
hvilken linje som vises forst, angir et positivt resultat.

Forsiktig: Tilstedeveerelsen av en testlinje (T), uansett hvor svak, indikerer et positivt resultat.

3. Ugyldig resultat: Hvis kontrolllinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet etter at testen ble gjennomfert,

regnes resultatet som ugyldig.

Testbe rensninger
Innholdet i dette settet skal brukes til profesjonell og kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-antigen ved
bruk av en nasofarynkspensel. Andre provetyper kan fore til feil resultater og ma ikke brukes.

2. Huvis instruksjonene for testprosedyre og tolkning av testresultater ikke folges, kan det pavirke testens
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ytelse negativt og/eller gi ugyldige resultater.
3. Et negativt testresultat kan oppstd hvis preven ble tatt, ekstrahert eller transportert pa feil mate. Et
8 PP’ P P p

negativt testresultat eliminerer ikke muligheten for SARS-CoV-2-infeksjon og skal bekreftes ved
viruskultur eller en molekyler analyse eller ELISA.

Positive testresultater utelukker ikke saminfeksjoner med andre patogener.

For mer informasjon om immunstatus, anbefales ytterligere oppfelgingstesting ved hjelp av andre
laboratoriemetoder.

Testresultatene ma evalueres sammen med andre kliniske data som er tilgjengelige for legen.

Avlesing av testresultatene tidligere enn 15 minutter eller senere enn 20 minutter, kan gi feil resultater.
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er ikke beregnet til & pavise fra defekt (ikke-smittsomt) virus

i de senere stadiene av virusfrigjering som kan pavises ved PCR-molekylertester.®
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Kvalltetskontroll

1. Intern kvalitetskontroll:

Testenheten har en testlinje (T) og en kontrolllinje (C) pa testenhetens overflate. Verken testlinjen eller
kontrolllinjen er synlig i resultatvinduet for en preve paferes. Kontrolllinjen brukes til prosedyrekontroll og skal
alltid vises hvis testprosedyren utferes korrekt og kontrollinjens testreagenser fungerer.

2. Ekstern kvalitetskontroll:

DANSK (DK)

Om testen

Introduktion

Coronavirus sygdom (COVID-19) er en infektios sygdom forarsaget af et nyligt opdaget coronavirus - svart akut
respiratorisk syndrom-coronavirus 2 (SARS-CoV-2)'. SARS-CoV-2 er et 8-coronavirus, som er et indkapslet, ik-
ke-segmenteret, positivt-strenget RNA-virus?. Det spredes ved overforsel fra menneske til menneske via draber
eller direkte kontakt, og infektion er blevet estimeret til at have en gennemsnitlig inkubationsperiode pé 6,4 dage
og et grundleeggende reproduktionsnummer péa 2,24-3,58. Blandt patienter med lungebetandelse fordrsaget
af SARS-CoV-2 var feber det mest almindelige symptom, efterfulgt af hoste®. De vigtigste IVD-analyser, som
anvendes til COVID-19, benytter realtids revers transkriptase-polymerasekadereaktion (RT-PCR), der tager et
par timer®, Tilgaengeligheden af en omkostningseffektiv, hurtig test til diagnostik pé behandlingsstedet er kritisk
for at gore det muligt for sundhedspersonale at hjelpe med diagnosticering af patienter og forhindre yderligere
spredning af virusset®. Antigentests spiller en central rolle i kampen mod COVID-19.

Testprinci

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device indeholder en membranstrimmel, der er praecoatet med immobil-
iseret anti-SARS-CoV-2-antistof pé testlinjen og monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus pa kontrollinjen. To typer
konjugater (humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat og kylling-lgY-guldkonjugat) bevager sig
kromatografisk op ad membranen og reagerer med henholdsvis anti-SARS-CoV-2-antistof og praecoatet mo-
noklonalt anti-kylling-lgY fra mus. For et positivt resultat vil humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guld-
konjugat og anti-SARS-CoV-2-antistof danne en testlinje i resultatvinduet. Hverken testlinjen eller kontrollinjen
er synlige i resultatvinduet, inden patientproven paferes. En synlig kontrollinje er pakraevet for at angive, at et
testresultat er gyldigt.

Tilsigtet brug

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er en in vitro-diagnostisk hurtig test til kvalitativ detektion af SARS-
CoV-2-antigen (Ag) i humane nasopharyngeale podeprover fra personer, der opfylder de kliniske og/eller epide-
miologiske kriterier for COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er udelukkende til professionel
brug og er beregnet til at blive brugt som hjalpemiddel til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion. Produktet
kan bruges i ethvert laboratorie- og ikke-laboratoriemilje, der opfylder de krav, der er specificeret i brugsanvis-
ningen og de lokale bestemmelser. Testen giver praliminare testresultater. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2-infektion, og de kan ikke bruges som det eneste grundlag for behandling eller andre beslutninger
vedrerende patientbehandling. Negative resultater skal kombineres med kliniske observationer, patientanamnese
og epidemiologisk information. Testen er ikke beregnet til at blive brugt som donorscreeningstest for SARS-
CoV-2.

Leverede materialer

25 Testenheder med torremiddel i individuelle folieposer
Buffer (1 x 9 ml/flaske)

25 Ekstraktionsror

25 Heetter til ekstraktionsrer

1 Positiv kontrolpodepind

1 Negativ kontrolpodepind

25 Steriliserede nasopharyngeale podepinde til proveudtagning
1 Rorstativ

1Hurtig referencevejledning (nasopharyngeal)

1 Brugsanvisning

Nodvendige materialer, der ikke leveres
. Personligt beskyttelsesudstyr, timer, beholder til biologisk farligt affald

Hovedkomponenternes aktive ingredienser

. 1 testenhed

Guldkonjugat: Humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guldkolloid og kylling-1gY-guldkolloid. Testlinje: Mo-
noklonalt anti-SARS-CoV-2 fra mus. Kontrollinje: Monoklonalt anti-kylling-lgY fra mus

. Buffer

Tricin, natriumklorid, Tween 20, natriumazid (<0,1 %), Proclin 300

Opbevanng og stabilitet

. Testkittet skal opbevares ved en temperatur mellem 2-30 °C. Nedfrys ikke kittet eller dets komponenter.
Bemark: Ved opbevaring i keleskab skal alle kittets komponenter udligne til stuetemperatur (15-30 °C)
i mindst 30 minutter, for testen udferes. Abn ikke posen, mens komponenterne kommer op pa stu-
etemperatur.

Bufferflasken kan dbnes og genforsegles for hver analyse. Bufferhatten skal vare tet forseglet mellem
hver brug. Bufferen er stabil indtil udlebsdatoen, hvis den opbevares ved 2-30 °C.

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

Brug ikke testkittet, efter at udlebsdatoen er overskredet.

Kittets holdbarhed er angivet pa den udvendige emballage.

Testkittet ma ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

Direkte podeprover skal testes umiddelbart efter indsamling. Hvis der ikke er mulighed for ojeblikkelig
testning, kan podeproven opbevares i et ekstraktionsrer fyldt med ekstraktionsbuffer (300 pl) ved stu-
etemperatur (15-30 °C) i op til to timer for testingen.

Advarsler

1 Kun til in vitro-diagnostisk brug. Testenheden og kitkomponenterne ma ikke genbruges.

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

Undlad at spise eller ryge under handtering af prover.

Brug beskyttelseshandsker under handtering af prover, og vask handerne grundigt bagefter.

Undgs sprojt eller aerosoldannelse fra prove og buffer.

Spildt materiale skal omhyggeligt renses op med et passende desinfektionsmiddel.

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

8. Bland ikke forskellige prover eller udskift dem med hinanden.
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9. Bland ikke reagenser fra forskellige partier eller reagenser fra andre produkter.
10. Opbevar ikke testkittet i direkte sollys.
1. For at undgé kontaminering mé hovedet pa den medfelgende podepind ikke bereres, nar posen med

podepinden abnes.
12. De medfelgende steriliserede podepinde i pakken ma udelukkende bruges til indsamling af nasopharyn-
geale prover.

13. For at undga krydskontaminering ma de steriliserede podepinde til indsamling af prover ikke genbruges.

14. Fortynd ikke den indsamlede podeprove med nogen anden oplesning end den medfelgende ekstraktions-
buffer.

15. Bufferen indeholder <0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, hvilket kan vare giftigt, hvis det ind-

tages. Ved bortskaffelse gennem en vask skal der skylles efter med store maengder vand.”

Testprocedure (se figur)

Nasopharyngeale podeprover

Bemark: Sundhedspersonale skal overholde retningslinjerne for personlig sikkerhed, herunder brug af personligt
beskyttelsesudstyr.

3. Pinden skal nd en dybde, som er lig med afstanden fra naeseborene til erets ydre abning.
Forsigtig: Hvis der opstar modstand under indfering af podepinden, skal den tages ud og det skal
forseges at fore den ind gennem det andet naesebor.
4. Gnid og rul forsigtigt podepinden 3-4 gange. Lad podepinden blive siddende i flere sekunder for at ab-

sorbere sekret.

5. Tag langsomt pinden ud, mens den drejes, og st den ind i ekstraktionsreret.

6. Hvirvl spidsen af podepinden rundt i buffervaesken i ekstraktionsroret, idet den skubbes imod ekstrak-
tionsrerets vag mindst fem gange, og tryk derefter vaesken ud af podepinden ved at klemme pa ekstrak-
tionsreret med fingrene.

7. Bryd podepinden ved knakpunktet, og luk ekstraktionsrerets hatte.

Reaktion med testenhed

1 Abn drébedysens hatte i bunden af ekstraktionsroret.

2. Dispenser 5 draber ekstraheret prove lodret ned i prevebrenden (S) pa enheden. Handter eller flyt ikke

testenheden, for testen er afsluttet og klar til aflaesning.

Forsigtig: Bobler, der forekommer i ekstraktionsreret, kan fere til unejagtige resultater. Hvis det
ikke er muligt at danne tilstraekkeligt med draber, kan dette skyldes tilstopning i doseringsdysen. Ryst
forsigtigt reret for at frigere blokeringen, indtil der observeres fri drabedannelse.

3. Luk dysen, og bortskaf ekstraktionsreret med den brugte podepind i henhold til lokale bestemmelser og
protokollen for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

4. Start timeren. Aflaes resultatet efter 15 minutter. Resultaterne m3 ikke afleses efter 20 minutter.

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

Positiv/negativ kontrolpodepind

1. Hold bufferflasken lodret, og fyld ekstraktionsreret med buffervaske, indtil den nar ekstraktionsrerets

fyldningslinje (300 pD.
Forsigtig: Hvis mangden af buffer er for stor eller utilstraekkelig, kan der forekomme et forkert
testresultat.

2. Placer ekstraktionsreret i rerstativet.

3. Anbring den positive eller negative kontrolpodepind i buffervasken i ekstraktionsreret, og lad pinden ligge
i bled i 1 minut. Hvirvl spidsen af kontrolpodepinden rundt i buffervasken i ekstraktionsreret, idet den
skubbes imod ekstraktionsrerets vaeg mindst fem gange, og tryk derefter vaesken ud af podepinden ved at
klemme pa ekstraktionsreret med fingrene.

4. Bortskaf den brugte kontrolpodepind i overensstemmelse med protokollen for bortskaffelse af biologisk
farligt affald.

5. Luk haetten pa ekstraktionsreret.

6. Folg ovenstaende testprocedure [Reaktion med testenhed].

Fortolknlng af testen (se figur)
Negatlvt resultat: Tilstedevaerelsen af kontrollinjen (C) alene og ingen testlinje (T) i resultatvinduet an-
giver et negatlvt resultat.

2. Positivt resultat: Tilstedevaerelsen af testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i resultatvinduet angiver et positivt
resultat, uanset hvilken linje der viser sig forst.

Forsigtig: Tilstedevaerelsen af en hvilken som helst testlinje (T), uanset hvor svag den er, angiver et

positivt resultat.

3. Ugyldigt resultat: Hvis kontrollinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet efter udferelsen af testen, skal
resultatet betragtes som ugyldigt.

Testens begransninger

1 Indholdet i dette kit skal bruges af professionelle til kvalitativ detektion af SARS-CoV-2-antigen fra naso-
pharyngeale podeprover. Andre provetyper kan fere til forkerte resultater og ma ikke bruges.

2. Manglende overholdelse af vejledningen til testproceduren og fortolkningen af testresultater kan have en
negativ indflydelse pa testens ydelse og/eller forérsage ugyldige resultater.

3. Et negativt testresultat kan forekomme, hvis proven blev indsamlet, ekstraheret eller transporteret fork-

ert. Et negativt testresultat eliminerer ikke muligheden for SARS-CoV-2-infektion og skal bekraeftes ved
brug af virusdyrkning, en molekyler analyse eller ELISA.

4. Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med andre patogener.

5. For at fa yderligere information om immunstatus anbefales supplerende opfelgningstest ved brug af andre
laboratoriemetoder.

6. Testresultaterne skal evalueres sammen med andre kliniske data, der er til radighed for legen.

7. Afl@sning af testresultater efter mindre end 15 minutter eller mere end 20 minutter kan give forkerte

resultater.
8. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er ikke beregnet til detektion pé basis af et defekt (ikke-infek-

tiest) virus i de senere stadier af virusudskillelse, der muligvis kan detekteres ved molekylere PCR-tests.?

Kvalitetskontrol

1. Intern kvalitetskontrol:

Testenheden har en testlinje (T) og en kontrollinje (C) pa overfladen. Hverken testlinjen eller kontrollinjen er syn-
lige i resultatvinduet, inden en preve péferes. Kontrollinjen bruges til procedurekontrol og skal altid forekomme,
hvis testproceduren udferes korrekt og kontrollinjens testreagenser fungerer.

2. Ekstern kvalitetskontrol:

Kontrolelementerne er specifikt formuleret og fremstillet for at sikre ydelsen af Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device, og bruges til at verificere brugerens evne til korrekt at udfere testen og fortolke resultaterne. Den
positive kontrol giver et positivt testresultat og er fremstillet til at producere en synlig testlinje (T). Den negative
kontrol giver et negativt testresultat.

God laboratoriepraksis anbefaler brugen af positive og negative kontroller for at sikre, at:

. Testreagenserne fungerer og

. Testen udferes korrekt.

Ker de eksterne kontroller under falgende omstandigheder:

. For hver nye operater inden testning af patientprever.

. Nar der modtages en ny testforsendelse.

. Med regelmassige intervaller som dikteret af lokale, statslige og nationale krav og/eller i henhold til bru-

gerens procedurer for kvalitetskontrol.

SVENSKA (SE)

Om testet

Inlednin

Virussjulﬁiomen COVID-19 ar en infektionssjukdom som orsakas av ett nyupptackt coronavirus - allvarligt akut
respiratoriskt syndrom-coronavirus 2 (SARS-CoV-2)". SARS-CoV-2 ar ett B-coronavirus, ett inkapslat, icke-
segmenterat, enkelstrangat positivc RNA-virus.2 Det sprids genom overféring mellan manniskor genom sma
droppar eller direktkontakt. Infektionen har uppskattats ha en genomsnittlig inkubationsperiod p& 6,4 dagar
och ett grundldggande reproduktionstal pa 2,24-3,58. Bland patienter med lunginflammation som orsakats av
SARS-CoV-2 har feber varit det vanligaste symtomet, foljt av hosta.® | de huvudsakliga IVD-analyser som an-
vinds for COVID-19 utfors en omvand transkriptas-polymeras kedjereaktion (RT-PCR) i realtid som tar nagra
timmar®, Tillgangen till ett kostnadseffektivt, snabbt, patientnéra diagnostiskt test ar viktigt for att vardpersonal
ska kunna hjalpa till att diagnostisera patienter och forhindra ytterligare spridning av viruset®. Antigentester kom-
mer att spela en vasentlig roll i kampen mot COVID-19°.

Testprincip

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device innehller en membranremsa som ar forbelagd med immobiliserad
anti-SARS-CoV-2-antikropp pa testlinjen och musmonoklonal anti-kyckling-IgY pa kontrollinjen. Tva typer av
konjugat (humant IgG specifikt fér SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat och kyckling-IgY-guldkonjugat) rér sig uppat
pa membranet kromatografiskt och reagerar med anti-SARS-CoV-2-antikropp respektive férbelagd musmonok-
lonal anti-kyckling-1gY. For ett positivt resultat kommer humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat
och anti-SARS-CoV-2-antikropp att bilda en testlinje i resultatfonstret. Varken testlinjen eller kontrollinjen ar
synliga i resultatfénstret innan patientprovet appliceras. En synlig kontrollinje kravs for att indikera att testre-
sultatet ar giltigt.

Avsedd anvindning

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ar ett diagnostiskt snabbtest in vitro for kvalitativ detektion av SARS-
CoV-2 antigen (Ag) i humana nasofaryngeala prover med provpinne fran individer som uppfyller kliniska CO-
VID-19- eller epidemiologiska kriterier. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device endast for professionellt bruk
och avsedd att anvandas som ett hjalpmedel vid diagnos av SARS-CoV-2-infektion. Produkten kan anvandas i alla
laboratorie- och icke-laboratoriemiljder som uppfyller kraven som anges i bruksanvisningen och lokala bestam-
melser. Testet ger preliminara testresultat. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, och de kan
inte anvandas som enda grund for behandling eller andra vardbeslut. Negativa resultat maste kombineras med
kliniska observationer, patienthistorik och epidemiologisk information. Testet ar inte avsett att anvandas for kon-
troll av SARS-CoV-2 hos donatorer.

Material som tillhandahalls

25 Testkassetter med torkmedel individuellt forpackade i foliepase
Buffert (1 x 9 ml/flaska)

25 Extraktionsror

25 Lock for extraktionsror

1 Provpinne for positiv kontroll

1 Provpinne fér negativ kontroll

25 Steriliserade nasofaryngeala provpinnar for provinsamling
1 Provrorsstall

1 Snabbreferensguide (nasofaryngeal)

1 Bruksanvisning

Material som kravs men inte tillhandahalls
Personlig skyddsutrustning, timer, behallare for biologiskt avfall

Aktiva ingredienser i huvudkomponenter

. 1 testkassett

Guldkonjugat: Humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guldkolloid och kyckling-lgY-guldkolloid, testlinje:
Musmonoklonal anti-SARS-CoV-2, kontrollinje: Musmonoklonalt anti-kyckling-l1gY

. Buffert

Tricin, natriumklorid, Tween 20, natriumazid (< 0,1 %), ProClin 300

Forvarlng och stabilitet
Testkit ska forvaras vid en temperatur mellan 2 -30 °C. Frys inte kit eller dess komponenter.
Obs! Vid forvaring i kylskap maste alla komponenter i kitet bringas till rumstemperatur (15 -30 °£C) under minst
30 minuter innan testet utférs. Oppna inte pasen medan komponenterna nar rumstemperatur.

2. Buffertflaskan kan dppnas och aterforslutas for varje analys. Buffertlocket ska forslutas ordentligt mellan varje an-
vandning. Buffertenar stabil fram till utgangsdatum om den halls vid 2 -30 °C.

3. Utfor testet omedelbart efter att testkassetten har tagits ur foliepasen.

4. Anvénd inte testkit efter utgangsdatumet.

S. Hallbarheten for kiten ar den som anges pa ytterforpackningen.

6. Testkassetten far inte anvandas om foliepasen ar skadad eller forseglingen ar bruten.

7. Direktprover med provpinne ska testas omedelbart efter insamlingen. Om omedelbar testning inte ar majlig kan
provet forvaras i ett extraktionsror fyllt med extraktionsbuffert (300 pl) vid rumstemperatur (15 -30 °C) i upp till
tva timmar fore testningen.

Varningar .

1 Endast for in-vitro diagnostiskt bruk. Ateranvand inte testkassetten och kitkomponenterna.

2. Dessa anvisningar maste foljas strikt av utbildad sjukvardspersonal fér att uppné korrekta resultat. Alla
anvindare maste ldsa anvisningarna innan ett test utfors.

3. At eller rok inte nar du hanterar prover.

4. Anvand skyddshandskar nar du hanterar prover och tvatta handerna noggrant efterat.

S. Undvik stank eller aerosolbildning av prov och buffert.

6. Torka upp spill noggrant med ett lampligt desinfektionsmedel.

7. Dekontaminera och kassera alla prover, reaktionssatser och potentiellt férorenade material (t.ex. prov-
pinne, extraktionsrér, testkassett) i en behillare for biologiskt avfall som infekterat avfall. Folj gallande
lokala foreskrifter vid hanteringen av avfallet.

8. Blanda inte eller byt ut olika prover.

9. Blanda inte reagens fran olika loter eller med sadana for andra produkter.

10. Forvara inte testkit i direkt solljus.

1. For att undvika kontaminering, ror inte vid spetsen pa den medfdljande provpinnen nar du 6ppnar pasen
med provpinnen.

12. De medfoljande steriliserade provpinnarna i forpackningen ska endast anvandas for insamling av prov i
nasofarynx.

13. For att undvika korskontaminering far de steriliserade provpinnarna inte ateranvandas for provtagning.

14. Spad inte det uppsamlade provet pa provpinnen med nagon Iésning férutom med den medféljande ex-
traktionsbufferten.

15. Bufferten innehaller < 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, som kan vara giftigt vid fortaring. Om

den kasseras via en diskbank, spola med mycket vatten.”

Testprocedur (se bild)

Prover med nasofaryngeal provpinne

Obs! Sjukvardspersonal ska folja riktlinjerna for personlig sakerhet inklusive anvindning av personlig skydd-
sutrustning.

Testforberedelse

nasborre.
4. Gnid férsiktigt och rulla provpinnen 3-4 ganger. Lat provpinnen ligga kvar i flera sekunder for att ab-
sorbera sekret.

5 Dra langsamt ut provpinnen medan du roterar den och placera den i extraktionsréret.

6. Snurra provpinnens spets i buffertvatskan inuti extraktionsroret, tryck den mot extraktionsrérets vagg
minst fem ganger och pressa sedan ur provpinnen genom att klamma extraktionsréret med fingrarna.

7. Bryt provpinnen vid brytpunkten och stang extraktionsrérets lock.

Reaktion med testkassett
Oppna droppmunstyckets lock langst ner pa extraktionsroret.
2. Droppa 5 droppar extraherat prov vertikalt i kassettens provbrunn (S). Hantera eller flytta inte testkas-
setten forran testet ar slutfort och klart for avlasning.
Varning: Bubblor som uppstar i extraktionsréret kan leda till felaktiga resultat. Om det inte gar att
skapa tillrackligt med droppar kan det bero pa att doseringsmunstycket r tilltappt. Skaka réret forsiktigt
for att frigéra blockeringen tills du ser att droppar bildas fritt.

3. Stang munstycket och kassera extraktionsroret som innehéller den anvanda provpinnen enligt lokala
bestammelser och protokoll fér biologiskt avfall.

4. Starta timern. Ls av resultatet efter 15 minuter. Lis inte av resultat efter 20 minuter.

5. Kassera den anvinda kassetten enligt lokala bestaimmelser och protokoll for biologiskt avfall.

Provpinne for positiv/negativ kontroll
Hall buffertflaskan vertikalt och fyll extraktionsroret med buffertvatska tills den nér upp till fyllnings-
markeringen pa extraktionsroret (300 pl).

Varning: Om mangden buffert ar for stor eller otillracklig kan ett felaktigt testresultat uppsta.
Placera extraktionsroret i provrérstillet.
Lagg provpinnen fér positiv eller negativ kontroll i buffertvatskan inuti extraktionsroret och blotlagg den
i1 minut. Snurra kontrollpinnens spets i buffertvatskan inuti extraktionsroret, tryck den mot extraktion-
srorets vagg minst fem ganger och pressa sedan ur pinnen genom att klaimma extraktionsroret med fin-
grarna.
4. Kassera den anvianda kontrollpinnen i enlighet med protokollet for biologiskt avfall.
5. Sténg locket pa extraktionsroret.
6 Folj testproceduren ovan [Reaktion med testkassett].

wnN

Tolknmg av test (se bild)
Negativt resultat: Om endast kontrollinjen (C) och ingen testlinje (T) visas i resultatfénstret indikeras
ett negativt resultat.
2. Positivt resultat: Om testlinjen (T) och kontrollinjen (C) visas i resultatfonstret, oavsett vilken linje som
visas forst, indikeras ett positivt resultat.
Varning: Frekomst av en testlinje (T), oavsett hur svag den ar, indikerar ett positivt resultat.

3. Ogiltigt resultat: Om kontrollinjen (C) inte syns i resultatfonstret efter testet har utforts anses resultatet
vara ogiltigt.
Testbegransnmgar

Innehéllet i denna sats ska anvandas for professionell och kvalitativ detektion av SARS-CoV-2-antigen
fran nasofaryngeal provpinne. Andra provtyper kan leda till felaktiga resultat och far inte anvandas.

2. Om anvisningarna for testproceduren och tolkningen av testresultaten inte foljs kan testresultaten paver-
kas negativt och/eller ge ogiltiga resultat.
3. Ett negativt testresultat kan uppstd om provet samlades in, extraherades eller transporterades felaktigt.

Ett negativt testresultat eliminerar inte m&jligheten for SARS-CoV-2-infektion och bér bekraftas genom
virusodling eller en molekylanalys eller ELISA.

4. Positiva testresultat utesluter inte saminfektion med andra patogener.

5 For ytterligare information om immunstatus rekommenderas ytterligare uppféljningstest med andra
laboratoriemetoder.

6. Testresultaten maste utvarderas i samband med andra kliniska data som &r tillgangliga for lakaren.

7. Om testresultat avlases tidigare &n 15 minuter eller senare an 20 minuter kan det ge felaktiga resultat.

8. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ar inte avsedd att detektera fran ett defekt (icke-infektiost)

virus under de senare stadierna av virusutséndringen som kan detekteras genom PCR-molekylartest.?

Kvalitetskontroll
1. Intern kvalitetskontroll:
Testkassetten har en testlinje (T) och en kontrollinje (C) pa sin yta. Varken testlinjen eller kontrollinjen ar synliga i
resultatfonstret innan ett prov appliceras. Kontrollinjen anvands for kontroll av proceduren och ska alltid visas om
testproceduren utfors korrekt och testreagensen pa kontrollinjen fungerar.
2. Extern kvalitetskontroll:
Kontrollerna ar specifikt utformade och tillverkade for att sakerstalla prestandan hos Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device och anvands for att verifiera anvandarens formaga att korrekt utfora testet och tolka resul-
taten. Positiv kontroll ger ett positivt testresultat och har tillverkats for att producera en synlig testlinje (T). Den
negativa kontrollen ger ett negativt testresultat.
God laboratoriesed foranleder anvandning av positiva och negativa kontroller for att sakerstalla att:
testreagenser fu ngerar och
testet utfors korrekt.
Kor de externa kontrollerna under fdljande omstandlgheter
Med varJe ny operator innan test utfors pa patlentprover
Nar du far en ny testforsandelse,
Med regelbundna intervall som bestams av lokala, regionala och nationella krav och/eller enligt anvanda-
rens procedurer for kvalitetskontroll.

Merk: Ved oppbevaring i kjoleskap ma alle settkomponentene oppnd romtemperatur (15-30 °C) Kontrollene er spesielt tilrettelagt og produsert for & sikre ytelsen til Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. KI ing af 1. Lét alla kitets komponenter :‘5 en temperatur p& mellan 15’39 °C under 30 minuter fore testning.
i mini 30 mi e £ lkke 3 foli ke i ferd med aropest gtog P N Y g .o 8rep e argoring af testen 2 Ta ut testkassetten ur foliepasen fore anvandning. Lagg den pa en plan, horisontell och ren yta
! minimum minutter for testen utteres. [kke apne folieposen mens komponentene er | ferd med a De brukes t}' a Ve"“c‘s_e'_'e brukerens evne til & utfere testen og tOIke_ FESUItFt_e”e pa riktig mate. Den positive 1. Lad alle kitkomponenter opn3 en temperatur mellem 15-30 °C i mindst 30 minutter, for testen udferes. 3' Hall buffertflaskan ert'kaft och fll & trakt'oniéregtgmed E FFer'z ét;ka tille den ndr yt'li Hllnings-
oppna romtemperafur. . k.ontrollen .Vll gi et positivt testresultat og er produsert for 8 gi en synlig testlinje (T). Den negative kontrollen vil 2. Tag testenheden ud af folieposen for brug. Placer den p§ en plan, vandret og ren overflade. . marke:n S extrvaktilonsraret (?ZIOOX 5 ! U Vi ! upp tll Tylining
2. Bufferflasken kan apnes og lukkes pa nytt for hver analyse. B”ﬁf’hette" skal lukkes godt mellom hver gi et negativt testresultat. 3. Hold bufferflasken lodret, og fyld ekstraktionsreret med buffervaeske, indtil den nér ekstraktionsrerets 8en P . APAg I . R
bruk. Bufferen er stabil til utlepsdatoen hvis den lagres ved 2-30 C God laboratoriepraksis foresl3r bruk av positive og negative kontroller for & sikre at: fyldningslinje (300 pl). Varning: Qm mf\ngd.en buﬂ:’ert ar fér stor eller otillracklig kan ett felaktigt testresultat uppsta.
3. Utfor testen umiddelbart etter at du har tatt testenheten ut av folieposen. testreagenser fungerer, og Forsigtig: Hvis mangden af buffer er for stor eller utilstrazkkelig, kan der forekomme et forkert 4. Placera extraktionsroret i provrorsstillet.
4. Ikke bruk testsettet etter.utlaepsdatoem ) testen er utfort p3 riktig m3te testresultat. Provinsamling och extraktion
5. Settets holdbarhet er angitt pa den ytre pakningen. _ Kjor de eksterne kontrollene under folgende betingelser: 4. Placer ekstraktionsroret i rorstativet. 1. Luta patientens huvud nagot bakét, 45-70° for att rata ut passagen fran nasans framsida.
6. Ikke bruk testsettet hvis folieposen er skadet eller forseglingen er brutt. med hver nye operater for det utfores tester p pasientprover, . . X 2. For in provpinnen med bojligt skaft genom nasborren, parallellt med gommen.
7. Direkte penselprover skal testes umiddelbart etter provetaking. Hvis umiddelbart testing ikke er mulig, ved mottak av en ny testforsendelse, vaelnds.amhqg og -ekstraktion Varning: Anvind den avsedda nasofaryngeals proyvpinnen for provinsamling
e s e e i QOO o el s b, ol kv b iy VDT o el o o 4570 8t g o e e e e
PP & for kvalitetskontroll. pocep g P 8 Varning: Om motstdnd uppstar nar provpinnen fors in, dra ut den och forsok att fora in den i motsatt
Forsigtig: Brug en dedikeret nasopharyngeal podepind til preveindsamling. & PP provp ’
gtig: brug pharyngeal podep! P 8
A Endelig Karakteristika for ydeevne . Endelig Prestandaegenskaper . Slutlig
Ytelsesegenska per g | Rz gt . J| el 1. Ekstern evaluering ayf Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device N || Rty Sl k D 1. Extern utgardermgfv Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device N || ety Lo k i
1. Ekstern evaluering av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device 1 Adenovirus type 3 2,0 X10° TCIDso/ml Ingen kryssreaksjon Den klinisk ydee\{ne af Panbio™ COVID-19 Ag R?P'd Test Dev'lce blev bestemt_vgn_:i testning af 60 posi- 1 Adenovirus type 3 2,0 X10%° TCIDg/ml Ingen krydsreaktion Klinisk prestan_da hos F’anl?_loTM COVID-19 Ag Rap\d Test Qewce Faststéllde_s genom att testa 60 positiva 1 Adenovirus typ 3 2,0 X10%° TCIDsy/ml Ingen korsreaktion
Klinisk ytelse for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble bestemt ved & teste 60 positive og 181 2 Adenovirus type 7 20 X105 TCIDeo/ml | | K ksi tive og 181 negative prover for SARS-CoV-2-antigen (Ag), hvilket gav en sensitivitet pa 93,3 % (95 % 2 Adenovirus type 7 20 X105 TCIDeo/ml | 1 krydsreakti och 181 negativa prover for SARS-CoV-2-antigen (Ag) for att fa en sensitivitet pad 93,3 % (95 % Cl: 2 Adenovirus typ 7 20 X105 TCIDso/ml | | k Kti
negative prover for SARS-CoV-2-antiges (Ag) til § ha en sensitivitet pé 93,3 % (95 % Cl: 83,898 2 %) ST YPe XIOETC D T A CI: 83,8-98,2%) og en specificitet p& 99,4 % (95 % Cl; 97,0-100 %). Kiiniske prover blev bestemt tilat |- oo e DIV T solml_| Ingen krydsreakiion 83,8-98,2°%) och en specificitet pa 99,4 % (35 % Cl: 97,0-100 %). Kliniska prover bestimdes vara  —— enovirus typ T ST F
og spesifisitet p3 99,4 % (95 % Cl: 97,0-100 %). Kliniske prover ble bestemt 3 vare positive eller 3 Echovirus 2 1,0 X10 ’2 TCIDso/ml Ingen kryssreaksjon vaere positive eller negative ved brug af en FDA EUA RT-PCR-referencemetode. 13 | Echovirus 2 1,0X10 ‘2 TCIDso/ml Ingen krydsreaktion positiva eller negativa med hjalp av en FDA EUA RT-PCR-referensmetod. |3 | ECHO-virus 2 1,0X10 12 TCIDgo/ml Ingen korsreaktion
N N ’ o y i 5.25 H i 525 - Vi 5.25 H
negative ved 3 bruke en FDA EUA RT-PCR-referansemetode. 7: E‘*“’V'mi‘" e 5'8 i‘%m%%“//’"“ :”ge” t’y”'e“tsl_"” Resultater for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device 7‘; E‘Ch“’“i‘” — ;g Q%MSTT%FS"//'“'I :”35” t’yj”eattf“ Resultat med Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device 7: ECHO s LU T 5'8 i‘%MJ%DDS“//’“‘l :”ge” t"“’eat‘!“
D 1. av PanbiQYM COVID-19 Ag Rapid Test Device umant erPeSVlrUS " 5o/ M ngen rySSrea SJQH PcR-testresulta! lumant erPeS\/\rUS " 5o/ M ngen n/ sreaktion PCR-testresukat lumant erPeSV\rLIS " 5o/ M ngen orsreaktion
PCR-testresultat 6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X10%”5 TCIDsy/ml Ingen kryssreaksjon Positiv Nezativ lalt 6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X10475 TCIDgy/ml Ingen krydsreaktion Positivt Negativt Totalt 6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X10%5 TCIDsy/ml Ingen korsreaktion
. . 7 Kusmavirus 2,0 X10** TCIDso/ml Ingen kryssreaksjon oo € 7 Maeslingevirus Ay 2,0 X10%° TCIDyy/ml Ingen krydsreaktion o € 7 Péssjukevirus A 2,0 X10%° TCIDg/ml Ingen korsreaktion
Positivt Negativt Totalt — gen KTy : R Positiv 56 1 57 — 8 8 gen KTy R Positivt 56 1 57 — : 8 8
o 8 Influensavirus A (HIN1) stamme (A/ 2.6 X105 PFU/ml | B s Testresultat for Panbio 8 Influenzavirus A (HIN1)-stamme (A/ 2.6 X105 PFU/ml | Kovdsreakti Resultat med Panbio 8 Influensavirusstam A (HIN1) (A/Virginia/ 26 X105 PFU/m| | ke i
Resultat av Panbio™ Positivt 56 ! 57 Virginia/ATCC1/2009) ) m ngen kryssreaksjon COVID-19 Ag Rapid Test | Negativ 4 180 184 Virginia/ ATCC1/2009) ! m ngen krydsreaktion COVID-19 Ag Rapid Test | Negativt 4 180 184 ATCC12009) ! m ngen korsreaktion
COVID-19 Ag Rapid Test Negativt 4 180 184 9 Influensavirus A (HIN1) stamme (A/ 5,0 X1075TCID g/l Ingen kryssreaksjon Device | ale 60 181 241 9 Influenzavirus A (HIN1)-stamme (A/ 5,0 X 1075 TCIDgy/ml Ingen krydsreakion Device Totalt 60 181 241 9 Influensavirusstam A (HINT) (A/WS/33) 5,0 X 1072 TCIDgo/ml Ingen korsreaktion
Device Totalt 60 181 241 - WS/33) ’ i - WS/33) ’ Influensavirusstam A (H3N2) (A/Hon, o ,
2= T . Vi Influensavirus A (H3N2) stamme (A/ . . Sensitivitet Specificitet Samlet procentvis Vi Influenzavirus A (H3N2)-stamme (A/Hong . . L .. Total . . 10 X Kong/8/68) € Ej tillampligt Ingen korsreaktion
Sensitivitet Spesifisitet Totalt prosentsamsvar 10 frus Hongkong/8/68) N/A Ingen kryssreaksjon overensstemmelse 10 irus Kona/8/68) N/A Ingen krydsreaktion Sensitivitet Specificitet overensstammelse i —— Virus g
9337 994 9797 L ongrong/ = d 933% 99.4% 97.9% L1 ongle/be — - procent 1 Influensavirusstam B (B/Lee/40) 2,0X10°* TCIDso/ml | Ingen korsreaktion
53 %o 4 %o 39 /o 1 Influensavirus B stamme (B/Lee/40) 2,0 X10°# TCIDso/ml | Ingen kryssreaksjon 05 % . Ll N e . 11 Influenzavirus B-stamme (B/Lee/40) 2,0 X10°* TCIDso/ml | Ingen krydsreaktion . - S 2 Parainfluensa typ 1 £ tilampligt Ingen korsreaktion
[83,8 %; 98,2 %] [97,0 %;100,0 %] | [95,2%; 99,3 %] 12 Parainfluensa type 1 N/A* Ingen kryssreaksjon [83,8 %, 98,2 %] [97,0 %,100,0 %] [95,2%, 99,3 %] 12 Parainfluenza type 1 N/AY Ingen krydsreaktion 93,3 /: N 99,4 /: N 97,9 /: N M3 | Parainfl o2 E tllamoliot” | D Kt
Ytelsesdata ble beregnet fra en studie som omfattet personer med mistanke om eksponering for infl * . . Prastationsdata blev beregnet ud fra en undersogelse af personer, der mistanktes for at have varet infl x - [83,8 %; 98,2 %] [97,0 %;100,0 %] | [95,2 %; 99,3 %] L2 | ara!n uensa typ J ‘ ﬁmp !g ngen Korsreal !0"
g P P g 13 Parainfluensa type 2 N/A Ingen kryssreaksjon - A ! 13 Parainfluenza type 2 N/A Ingen krydsreaktion 1 P, A 3 Ei il liot" | K K
COVID-19 eller som har vist symptomer de siste 7 dagene. M4 | Parainl tyoe 3 NA | P i eksponeret for COVID-19 eller som havde udvist symptomer i de sidste 7 dage. 2] Parainfl oo 3 NIA | Crvdsreakti Prestandadata beraknades frén en studie av individer som misstinktes ha exponerats for COVID-19 eller arainfluensa typ _ ] - tillampligt ngen korsreaktion
Stratifisering av de positive provene etter symptomdebut eller mistenkt eksponering mellom 0-3 dager ! aral.n uet\sa Ype —— ngen kryssrea sJ.on . Stratificering af de positive prever efter symptomdebut eller mistanke om eksponering mellem 0-3 dage = aral!’\ uetua Ype — ngen krydsrea .\on som har uppvisat symtom under de senaste sju dagarna. 15 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) 4.22X105°TCID-./ml | Ingen korsreaktion
har en sensitivitet pa 100,0 % (n=21), og 4-7 dager har en felsomhet p& 89,7 % (n=39). 15 Respiratorisk syncytialt virus (RSV) type A| 4,22 X10°* TCID5o/ml | Ingen kryssreaksjon viste en sensitivitet pa 100,0 % (n=21) og 4-7 dage viste en sensitivitet pa 89,7 % (n=39). 5 Respiratorisk syncytialvirus (RSV) type A 4,22 X10*° TCIDso/ml_| Ingen krydsreaktion Stratifiering av de positiva proverna efter symptomens bérjan eller misstankt exponering mellan 0-3 typA i = 8
Positivt samsvar for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er hoyere med prever med Ct-verdier 16 Respiratorisk syncytialt virus (RSV) type B_| 5,62 X10°° TCIDso/ml | Ingen kryssreaksjon . POSit_iV overensstemme\s.e_ﬂ.)r Panbio™ COVID-19 Ag R§pid Test Device er hejere med prever med th- 16 Respiratorisk syncytialvirus (RSV) type B 5,62 X10%° TCIDso/ml | Ingen krydsreaktion dagar har en sensitivitet pa 100,0 % (n=21) och 4-7 dagar har en sensitivitet p3 89,7 % (n=39). 1 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) 562 X1050 TCIDw/ml | Ingen korsreaktion
<33 med en sensitivitet p& 98,2 %. Som foreslatt i referanse 8 og 9, er pasienter med Ct-verdi > 33 ikke 17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Ingen kryssreaksjon veerdier <33 med en sensitivitet pa 98,2 %. Som foreslaet i reference 8 og 9 er patienter med en Ct-veerdi 7 HCoV-HKU1 10 uglml Ingen krydsreaktion Positiv overensstammelse med Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ar hogre med prover med typB ’ > ¢
lenger smittsomme®* e | HCaV-NLE3 17X 10 TCID Tl Ingen kryssreakson >33 er ikke lngere smitsomme®*® Mg | HCOV-NLE3 17X 1050 TCID -l Ingen krydsreaktion Ct-vérden < 33 med en sensitivitet pd 98,2 %. Som antyds i referens 8 och 9 ar patienter med Ct-varde 17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Ingen korsreaktion
2. Pévisningsgrense — - - : =0 " 2. Detekti: — - > _ 0 - >33 inte langre smittsamma®® e | 2 7 50 T | .
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble bekreftet § pavise 2,5 X 10'® TCID, /ml SARS-CoV-2 19 HCoV-OC43 8,9X10%° TCIDs/ml | Ingen kryssreaksjon Dot bl e ¢ 2t Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device detekterede 2,5 X 10 TCID,/ml 19 HCov-OC43 8,9 X10°° TCIDs/ml__ | Ingen krydsreaktion 2. Detektionsgrins |18 | HCoV-NL63 17X10 - ClDgyfml | Ingen korsreaktion
som ble isolert fra en COVID-19-bekreftet pasient i Sor-Korea. 20 HCoV-229E 151 X100 TCIDsy/ml | Ingen kryssreaksjon SARS-CoV-2, som blev isoleret fra en COVID -19-bekraeftet patient i Korea. %0 20 HCoV-229E 151X 10°° TCIDyy/ml | Ingen krydsreaktion Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device bekriftades detektera 2,5 X 10 TCID,  /ml av SARS-CoV-2 19 HCov-OC43 8,9 X10°TCIDyy/ml _ | Ingen korsreaktion
3. Hook-effekt 60 . ’ 60 - som isolerades fran en patient i Korea med bekraftad COVID-19. 20 HCoV-229E 1,51 X 1050 TCIDsg/ml Ingen korsreaktion
. . 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Ingen kryssreaksjon 3 Hook-effeki 1 Staphylococcus aureus 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion
Det er ingen hook-effekt ved 1,0 x 1038 TCID, /ml SARS- CoV-2 som ble isolert fra en COVID-19- [ - = 5 . ook-effekt . = : = - 3. Hook-effekt 1 Staphylococcus aureus 1,0 X 1040 CFU/ml Ingen korsreaktion
bekreftet pasient i Sor-Korea. 12 | Staphylococcus saprophyticus 1,0 X108° CFU/ml Ingen kryssreaksjon Der var ingen hook-effekt ved 1,0 x 10°# TCID, /ml SARS-CoV-2, som blev isoleret fra en COVID- 12 | Staphylococcus saprophyticus 1,0 X10%9 CFU/ml Ingen krydsreaktion Det finns ingen hook-effekt vid 1,0 x 1058 TCID, /ml av SARS-CoV-2 som isolerades frén en patient i B Stoohl v 10 X109 CFUJml | K i
4. Kryssreaktivitet 3 Neisseria sp. (Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Ingen kryssreaksjon 19-bekreeftet patient i Korea. 3 Neisseria sp, (Neisseria lactamica) 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion Korea med bekraftad COVID-19. Le | mP ) 'ococcus suprop vyncus - 610 m ngen orsrea t!on
Kryssreakt?\{itet for Panbiom COVID_’19 Ag Rapid Tes_t Device b\e. evaluert ved 3 teste 20 .virus og 4 Escherichia coli 1,0 X10%9 CFU/ml Ingen kryssreaksjon 4. Krydsreaktivitet 4 Escherichia coli 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion 4. Korsreakt-iv.itet . . . . ) |13 | Nevsserluo—.arterA(Nersserra lactamica) 1,0 X105 CFU/ml Ingen korsreakt!on
12 andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene for virus og andre mikroorganismer er [5 | Staphylococcus haemolyticus 1,0 X100 CFU/ml Ingen kryssreaksjon Krydsreaktiviteten for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device blev evalueret ved testning af 20 vira [5 | Staphylococcus haemolyticus 1,0 X105 CFU/ml Ingen krydsreaktion Korsreaktiviteten hos Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device utvirderades genom att testa 20 virus 4 Escherichia coli 1,0 X10%9 CFU/ml Ingen korsreaktion
dokumentert i tabellen nedenfor. Felgende virus og andre mikroorganismer har ingen innvirkning pa o | < 10X 10% CFUmI | . o og 12 andre mikroorganismer. De endelige testkoncentrationer af vira og andre mikroorganismer er do- 6 1 5 10 X105 CFUlm | PR och 12 andra mikroorganismer. De slutliga testkoncentrationerna av virus och andraﬂ mlkroorgnamsmer 5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X108° CFU/ml Ingen korsreaktion
testresultatene av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Af""en . treptococcus pyogenes m ngen Kryssreaksjon kumenteret i nedenstéende tabel. De folgende vira og andre mikroorganismer har ingen indflydelse p& Ar\den ) treptococcus pyogenes s m ngen krydsreaktion dokumenteras i tabellen nedan. Foljande virus och andra mikroorganismer har ingen péverkan pa testre- T S 1,0 X10% CFUJml | K "
7 mikroorganisme | Streptococcus salivarius 1,0 X 1050 CFU/ml Ingen kryssreaksjon testresultaterne for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. 7 mikroorganisme | Streptococcus salivarius 1,0 X105° CFU/ml Ingen krydsreaktion sultaten for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Annan treptococcus pyogenes m ngen korsreaktion
8 Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X 1050 CFU/ml Ingen kryssreaksjon 8 Hemaphilus parahaemolyticus 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion l mikroorganism Streptoct.)ccus salivarius - 10X 10:: CFUml Ingen korsreakt?on
9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Ingen kryssreaksjon 9 Proteus vulgaris 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion |8 | Hemophilus Pc!rahﬂemo/ytucus 1,0 X10% CFU/ml Ingen korsreakt!on
10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Ingen kryssreaksjon 10 Moraxella catarrhalis 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion 19 | Proteus vulgaris 1,0 X10°° CFU/ml Ingen korsreaktion
1 Klebsiella pneumoniae 1,0 X10%° CFU/ml Ingen kryssreaksjon 11 Klebsiella pneumoniae 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion 10 Moraxella catarrhalis 1,010 CFU/ml Ingen korsreaktion
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X 1059 CFU/ml Ingen kryssreaksjon 12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Ingen krydsreaktion n Klebsiella pneumoniae 1,0 X100 CFU/ml Ingen korsreaktion
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X10%° CFU/ml Ingen korsreaktion

* Ingen konsentrasjon oppgitt av leveranderen. Ufortynnet stamlosning ble testet.

* Ingen koncentration leveret af leveranderen. Ufortyndet stamoplesning blev testet.

* Ingen koncentration tillhandahélls av leverantdren. Outspadd stamldsning testades.




Interfererende stoffer

Endelig testkoncentration

Testresultat

Guaiacol-glycerylether 1 pg/ml Ingen interferens
Albuterol 0,005 mg/dL Ingen interferens
Efedrin 0,1 mg/ml Ingen interferens
Klorfeniramin 0,08 mg/dL Ingen interferens
Diphenhydramin 0,08 mg/dL Ingen interferens
Ribavirin 26,7 pg /ml Ingen interferens
Oseltamivir 0,04 mg/dL Ingen interferens
Zanamivir 17,3 pg /ml Ingen interferens
Phenylephrinhydrochlorid 15 % vol,/vol, Ingen interferens

Oxymetazolin-hydrochlorid

15 % vol,/vol,

Ingen interferens

Amoxicillin 5,4 mg/dL Ingen interferens
Acetylsalicylsyre 3 mg/dL Ingen interferens
Ibuprofen 21,9 mg/dL Ingen interferens
Chlorthiazid 2,7 mg/dL Ingen interferens
Indapamid 140 ng/ml Ingen interferens
Glimepirid (sulfonylureaer) 0,164 mg/dL Ingen interferens
Acarbose 0,03 mg/dL Ingen interferens
Ivermectin 4,4 mg/L Ingen interferens
Lopinavir 16,4 pg/L Ingen interferens
Ritonavir 16,4 pg/L Ingen interferens
Klorokinfosfat 0,99 mg/L Ingen interferens

5. Forstyrrende stoffer Nr. | Provet Forst: de stofF : I . Testresultat 5. Interfererende stoffer Nr. | Provet
Folgende 28 potensielt forstyrrende stoffer har ingen innvirkning pa Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test - rovetype orsv yrrende stofrer Endslig - estresulta De folgende 28 potentielt interfererende stoffer har ingen indflydelse pa Panbio™ COVID-19 Ag r rovetyper
Device. De endelige testkonsentrasjonene av forstyrrende stoffer er dokumentert i tabellen nedenfor. LS | Guajakolglyseryleter T pg/ml Ingen forstyrrelse Rapid Test Device. De endelige testkoncentrationer af de interfererende stoffer er dokumenteret i |8 |

N || Rocgs Resprorbasios Endelig testh " Testresultat 19 | Albuterol 0,005 mg/dL Ingen forstyrrelse nedenstdende tabel. _ s . g 19 |
- 10 Efedrin 0,1 mg/ml Ingen forstyrrelse Nr. | Provetyper Interfererende stoffer Endelig ation 10
1 Mucin 0,5% Ingen forstyrrelse — - o - —

— - " Klorfeniramin 0,08 mg/dL Ingen forstyrrelse 1 Mucin 0,5% Ingen interferens "

2 Hemoglobin 100 mg/L Ingen forstyrrelse — y - o

e . . 12 Difenhydramin 0,08 mg/dL Ingen forstyrrelse 2 Heaemoglobin 100 mg/L Ingen interferens 12

3 Triglyserider 1,5 mg/L Ingen forstyrrelse — . . " —

[4 | Endogent E 13 Ribavirin 26,7 pg /ml Ingen forstyrrelse 3 Triglycerider 1,5 mg/L Ingen interferens 13

4 Ikterus (bilirubin) 40 mg/dL Ingen forstyrrelse — n P - —
—— stoff - 14 Oseltamivir 0.04 me/dL Ingen forstyrrelse 4 Endogent stof | Ikterisk (bilirubin) 40 mg/dL Ingen interferens 14
5 Revmatoid faktor 200 [U/ml Ingen forstyrrelse —— . 8 g Y = - - ——
— - - 15 Zanamivir 17,3 pg /ml Ingen forstyrrelse 5 Reumatoid faktor 200 IU/ml Ingen interferens 15
6 Antinuklezre antistoffer >1:40 Ingen forstyrrelse — 2 = " - - —
= - - 16 Fenylefrinhydroklorid 15% viv Ingen forstyrrelse 6 Anti-nuklezrt antistof >1:40 Ingen interferens 16
7 Gravid 10-dobbel fortynning Ingen forstyrrelse — - - - ——
17 Oksymetazolinhydroklorid 15% viv Ingen forstyrrelse 7 Gravid 10 ganges fortynding Ingen interferens 17
18| Eksceent [ Armovicilin 5,4 mg/dL Ingen forstyrrelse 18| Eksogent stof
19 Acetylsalisylsyre 3 mg/dL Ingen forstyrrelse 19
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Ingen forstyrrelse 20
21 Klortiazid 2,7 mg/dL Ingen forstyrrelse 21
22 Indapamid 140 ng/ml Ingen forstyrrelse 22
23 Glimepirid (sulfonylurea) 0,164 mg/dL Ingen forstyrrelse 23
24 Akarbose 0,03 mg/dL Ingen forstyrrelse 24
25 Ivermectin 4,4 mg/L Ingen forstyrrelse 25
26 Lopinavir 16,4 pg/L Ingen forstyrrelse 26
27 Ritonavir 16,4 pg/L Ingen forstyrrelse 27
28 Klorokinfosfat 0,99 mg/L Ingen forstyrrelse 28
6. Repeterbarhet og reproduserbarhet

Repeterbarhet og reproduserbarhet for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble etablert ved hjelp
av interne referansepaneler som inneholder negative prever og en rekke positive prover. Det ble ikke
observert noen forskjeller i kjeringer innen serier, mellom serier, mellom loter, mellom steder og mellom

dager.

KLARGJORING / KLARGORING / FORBEREDELSE

1@

verneutstyr.

©

La alle settkomponentene oppné en temperatur pa
15-30 °C i 30 minutter fer testing.
Merk: Helsepersonell skal felge retningslinjene

for personlig sikkerhet, inkludert bruk av personlig

Lat alla kitets komponenter na en temperatur pa
mellan 15-30 °C under 30 minuter fore testning.
Obs! Sjukvardspersonal ska félja riktlinjerna for

Lad alle kitkomponenter opna en temperatur
mellem 15-30 °C i mindst 30 minutter, for
testen udferes.

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

®

personlig sakerhet inklusive anvandning av personlig
skyddsutrustning.

Abn pakken, og se efter folgende:

2 @ Apne pakken, og se etter folgende:
1.

Testenhet med terkemiddel i individuell 1. Testenhed med terremiddel i individuel
foliepose foliepose
2. Buffer 2.  Buffer
3. Ekstraksjonsrer 3. Ekstraktionsrer
4. Hetter for ekstraksjonsror 4. Heette til ekstraktionsrer
5. Pensel for positiv kontroll 5. Positiv kontrolpodepind
6.  Pensel for negativ kontroll 6.  Negativ kontrolpodepind
7. Steriliserte nasofarynkspensler for 7. Steriliserede nasopharyngeale podepinde til
provetaking preveudtagning
8. Rerstativ 8. Rerstativ
9. Hurtigveiledning (nasopharyngeal) 9. Hurtig referencevejledning
10.  Brukerveiledning (nasopharyngeal)
. 10.  Brugsanvisning
e Oppna forpackningen och ta fram fdljande:
1. Testkassetten med torkmedel individuellt
forpackad i foliepase
2. Buffert
3. Extraktionsror
4.  Lock for extraktionsror
5. Provpinne for positiv kontroll
6.  Provpinne for negativ kontroll
7. Steriliserade nasofaryngeala provpinnar for
provinsamling
8.  Provrorsstall
9.  Snabbreferensguide (nasofaryngeal)
10.  Bruksanvisning

Test

Device.

Las noga igenom dessa anvisningar innan du

anvander satsen Panbio™ COVID-19 Ag Rapid

Les neye gjennom disse instruksjonene fer du

bruker Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Lees disse anvisninger omhyggeligt inden brug
af Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device-
kittet.

40
©

kit.

Sjekk utlepsdatoen pa settets eske. Hvis
utlepsdatoen er passert, bruk et annet sett.

Se udlebsdatoen p3 kittets aske. Hvis
udlebsdatoen er overskredet, skal der anvendes
et andet kit.

Kontrollera utgdngsdatumet for kitforpackningen.
Om utgéngsdatumet har passerat, anvand ett annat

Resultatvindu

5 @ /&pne folieposen, og se etter folgende:
1

2

Merk deretter enheten med pasientidentifikatoren.

Prevebrenn

@ 6ppna foliepasen och ta fram fdljande:
1

2.

Mark sedan kassetten med

Resultatfonster
Provbrunn

patientidentifiering.

@ Abn folieposen, og se efter folgende:
1 Resultatvindue
2.  Prevebrend
Meerk derefter enheden med
patientidentifikatoren.

A A
Cc iT eedee
2
52 L SILICAG
320 ®)s eagEL
&
Mg
15 min

@ @ @ @ @5 driper av den ekstraherte preven
/'S draber af den ekstraherede preve / 5 droppar av det extraherade
provet

TESTPROSEDYRE / TESTPROCEDURE / TESTPROCEDUR

1@

®

Hold bufferflasken vertikalt, og fyll ekstraksjonsreret
med buffervaeske til den stremmer opp til

pafyllingslinjen pé ekstraksjonsreret (300 p).

Forsiktig: Hvis buffermengden er for stor eller
utilstrekkelig, kan det oppsta et feil testresultat.

Hold bufferflasken lodret, og fyld ekstraktionsreret

med buffervaske, indtil den nar ekstraktionsrerets

fyldningslinje (300 pl).

29
®
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Forsigtig: Hvis maengden af buffer er for stor
eller utilstraekkelig, kan der forekomme et forkert
testresultat.

@ Hall buffertflaskan vertikalt och fyll extraktionsroret
med buffertvatska tills den nér upp till
fyllningsmarkeringen pé extraktionsroret (300 pl).

®
©

Varning: Om mangden buffert ar for stor eller
otillracklig kan ett felaktigt testresultat uppsta.

»&pne den munnstykkehetten @
som henger pa bunnen av 7
ekstraksjonsreret.

Abn drabedysens haette i

bunden af ekstraktionsreret.

C)ppna droppmunstyckets
lock langst ner pa
extraktionsroret.

Seai———

Dispenser 5 draper av ekstraherte prover vertikalt i prevebrennen (S) pa
enheten. Testenheten skal ikke flyttes eller hdndteres for testen er fullfort

og klar for avlesing.

Plasser
ekstraksjonsroret i
rerstativet.

Placer
ekstraktionsreret i
rerstativet.

Placera
extraktionsroret i
provrorstallet.

0
P

00
00
00

30
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A Forsiktig: Bobler i ekstraksjonsreret kan fere til unoyaktige
resultater. Hvis du ikke klarer & lage nok dréper, kan dette skyldes at

dispenseringsmunnstykket er tilstoppet. Rist reret forsiktig for a frigjere
blokkeringen til du observerer fri drapedannelse.

6. Repeterbarhed og reproducerbarhed

Repeterbarhed og reproducerbarhed for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device blev etableret ved anven-
delse af interne referencepaneler indeholdende negative prover og en rakke positive prover. Der blev ikke observ-

eret nogen forskelle inden for kersel, mellem kersel, mellem partier, mellem steder og mellem dage.

Skyv pasientens hode bakover. For inn
vattpenselen gjennom neseboret. Gni og
rull vattpenselen forsiktig 3-4 ganger.
Vattpenselen skal vare i neseboret i flere
sekunder. Ta vattpenselen sakte ut.

Vip patientens hoved bagover. Fer
podepinden ind gennem naeseboret. Gnid
og rul forsigtigt podepinden 3-4 gange. Lad

podepinden blive siddende i flere sekunder.

Fjern langsomt pinden.

Luta patientens huvud bakat. Fér in
provpinnen genom nasborren. Gnid forsiktigt
och rulla provpinnen 3-4 génger. Lat
provpinnen ligga kvar i flera sekunder. Ta

langsamt ut provpinnen.

3-4x

Dispenser 5 draber ekstraheret prove lodret ned i prevebrenden (S) pé
enheden. Handter eller flyt ikke testenheden, for testen er afsluttet og klar

til aflesning.

AForsigtig: Bobler, der forekommer i ekstraktionsreret, kan fore til
unejagtige resultater. Hvis det ikke er muligt at danne tilstraekkeligt med
dréber, kan dette skyldes tilstopning i doseringsdysen. Ryst forsigtigt reret
for at frigere blokeringen, indtil der observeres fri drabedannelse.

Droppa 5 droppar extraherat prov vertikalt i brickans provbrunn (S).
Hantera eller flytta inte testkassetten forran testet ar slutfort och klart for

avlasning.

A Varning: Bubblor som uppstér i extraktionsroret kan leda till felaktiga
resultat. Om det inte gar att skapa tillrackligt med droppar kan det bero pa
att doseringsmunstycket ar tilltappt. Skaka roret forsiktigt for att frigora

blockeringen tills du ser att droppar bildas fritt.

5x

8

8@

490

5. Storande amnen

Féljande 28 potentiellt stérande amnen paverkar inte Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. De
slutliga testkoncentrationerna av stérande amnen dokumenteras i tabellen nedan.

Nr | Typ av prov Storande amnen Slutlig testk Te I

1 Mucin 0,5% Ingen stdrning
2 Hemoglobin 100 mg/L Ingen storning
3 Triglycerider 1,5 mg/L Ingen stdrning

Endogent - Y -
4 - Ikteriskt (bilirubin) 40 mg/dL Ingen stdrning
—— amne

5 Reumatoid faktor 200 IU/ml Ingen stdrning
6 Antinukledr antikropp >1:40 Ingen stdrning
7 Gravid Tiofaldig utspadning Ingen storning

Sett penselproven i ekstraksjonsreret. Snurr
vattpenselen i buffervasken i ekstraksjonsreret mens

du dytter den inn mot veggen pa ekstraksjonsreret
minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen
ved 3 klemme pd ekstraksjonsroret med fingrene.

®

Seet podepreven ind i ekstraktionsreret. Hvirv
spidsen af podepinden rundt i buffervasken

i ekstraktionsreret, idet den skubbes imod

ekstraktionsrerets vaeg mindst fem gange, og tryk

derefter vaesken ud af podepinden ved at klemme pé
ekstraktionsreret med fingrene.

Placera provpinnen i extraktionsroret. Snurra
provpinnens spets i buffertvatskan inuti

Knekk vattpenselen av pa
knekkpunktet, og sett pa hetten pa
ekstraksjonsreret.

Bryd podepinden ved knakpunktet, og

luk ekstraktionsrerets heette.

Bryt provpinnen vid brytpunkten och
stang extraktionsrorets lock.

Nr | Typav prov Storande amnen Slutlig testkoncentration Testresultat

8 Guajakol-glyceryleter 1 pg/ml Ingen stdrning
9 Salbutamol 0,005 mg/dL Ingen stdrning
10 Efedrin 0,1 mg/ml Ingen storning
" Klorfeniramin 0,08 mg/dL Ingen stdrning
12 Difenhydramin 0,08 mg/dL Ingen storning
13 Ribavirin 26,7 pg /ml Ingen stdrning
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Ingen storning
15 Zanamivir 17,3 pg /ml Ingen storning
16 Fenylefrinhydroklorid 15% viv Ingen stdrning
17 Oxymetazolinhydroklorid 15% viv Ingen storning
18 | Exogent dmne | Amoxicillin 5,4 mg/dL Ingen stdrning
19 Acetylsalicylsyra 3 mg/dL Ingen storning
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Ingen stdrning
21 Klorotiazid 2,7 mg/dL Ingen stdrning
22 Indapamid 140 ng/ml Ingen stdrning
23 Glimepirid (sulfonylurea) 0,164 mg/dL Ingen stdrning
24 Akarbos 0,03 mg/dL Ingen storning
25 Ivermektin 4,4 mg/L Ingen stdrning
26 Lopinavir 16,4 pg/L Ingen storning
27 Ritonavir 16,4 pg/L Ingen stdrning
28 Klorokinfosfat 0,99 mg/L Ingen stdrning

6. Repeterbarhet och reproducerbarhet

Repeterbarhet och reproducerbarhet for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device faststalldes med
anvandning av interna referenspaneler som innehdll negativa prover och en rad positiva prover. Det ob-
serverades inga skillnader inom kérning, mellan kérning, mellan loter, mellan platser och mellan dagar.

TESTTOLKNING/ FORTOLKNING AF TESTEN /

TESTTOLKNING

NEGATIV / NEGATIV / NEGATIVT

@ Tilstedevaerelse av kun kontrolllinjen (C) og ingen testlinje
(T) i resultatvinduet angir et negativt resultat.

@ Tilstedevarelsen af kontrollinjen (C) alene og ingen

testlinje (T) i resultatvinduet angiver et negativt resultat.

@ Om endast kontrollinjen (C) och ingen testlinje (T) visas i
resultatfonstret indikeras ett negativt resultat.

extraktionsroret, tryck den mot extraktionsrérets vagg
minst fem génger och pressa sedan ur provpinnen

POSITIV / POSITIV / POSITIVT

genom att klamma extraktionsroret med fingrarna.

Lukk munnstykket, og kast ekstraksjonsreret
som inneholder den brukte vattpenselen.

Kassering skal skje i henhold til lokale

forskrifter og protokollen for kassering av

biologisk farlig avfall.

Luk dysen, og bortskaf ekstraktionsreret
med den brugte podepind i henhold til lokale

[

bestemmelser og protokollen for bortskaffelse

af biologisk farligt affald.

biologiskt avfall.

=-> a=———
v
ol = ||

Stang munstycket och kassera extraktionsroret
som innehller den anvénda provpinnen
enligt lokala bestammelser och protokoll for

x5

Start tidtakeren. Les av
resultatet etter 15 minutter.
Ikke les av resultatene etter
mer enn 20 minutter.

Start timeren. Afles resultatet
efter 15 minutter. Resultaterne
ma ikke aflaeses efter 20

minutter.

Starta timern. Las av resultatet
efter 15 minuter. Las inte av
resultat efter 20 minuter.
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Kast den brukte enheten i
henhold til lokale forskrifter
og protokollen for kassering av

biologisk farlig avfall.

Bortskaf den brugte
enhed i henhold til lokale

bestemmelser og protokollen
for bortskaffelse af biologisk
farligt affald.

Kassera den anvanda kassetten
enligt lokala bestammelser och

protokoll for biologiskt avfall.
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@ Tilstedevaerelse av testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i
resultatvinduet, uavhengig av hvilken linje som vises forst,
angir et positivt resultat.

&. Forsiktig: Tilstedevaerelsen av en testlinje (T), uansett
hvor svak, angir et positivt resultat.

@ Tilstedevarelsen af testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i
resultatvinduet angiver et positivt resultat, uanset hvilken
linje der viser sig forst.

Forsigtig: Tilstedevaerelsen af en hvilken som helst
testlinje (T), uanset hvor svag den er, angiver et positivt
resultat.

e Om testlinjen (T) och kontrollinjen (C) visas i
resultatfonstret, oavsett vilken linje som visas forst,
indikeras ett positivt resultat.
Varning: Forekomst av en testlinje (T), oavsett hur svag
den ar, indikerar ett positivt resultat.

UGYLDIG / UGYLDIG / OGILTIGT

@ Hvis kontrolllinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet nar

testen er tatt, regnes resultatet som ugyldig. Det kan
hende at instruksjonene ikke er fulgt pa riktig mate. Det
anbefales a lese brukerveiledningen igjen for du tester
preven pa nytt med en ny testenhet.

@ Hvis kontrollinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet
efter udferelsen af testen, skal resultatet betragtes som
ugyldigt. Anvisningerne er muligvis ikke blevet fulgt
korrekt. Det anbefales at laese brugsanvisningen igen, for

preven testen igen med en ny testenhed.

@ Om kontrollinjen (C) inte syns i resultatfonstret

efter testet har utforts anses resultatet vara ogiltigt.
Anvisningarna kanske inte har foljts korrekt. Om detta
intraffar rekommenderas att du laser bruksanvisningen
igen innan du testar provet pa nytt med en ny testbricka.
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SYMBOLLISTE / SYMBOLFORKLARING / SYMBOLORDLISTA

Temperaturbegrensning LoT Lotnummer M
Temperaturbegraensning Lotnummer
Temperaturbegransning LOT-nummer

- Kun til in vitro- Katalognummer

VD diagnostisk bruk REF Katalognummer
Kun til in vitro- Listnummer
diagnostisk brug
E.ndaSt f.or n vitro- Se brukerveiledningen o
diagnostiskt bruk Se brugsanvisningen //IT
Lés bruksanvisningen L]
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M3 ikke genbruges
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., Holdes terr
Opbevares tort
Forvaras torrt

Biologiske risikoer
Biologiske risici c E

Biologiska risker

®

Brukes innen
Anvendes inden
Anvands fore

Inneholder nok til ‘_*
X tester D'g
Indeholder tilstraek- Do
keligt til X tests

Innehéller tillrackligt
for X tester

Produsent
Producent
Tillverkare

Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Holdes unna sollys
Holdes veek fra
sollys

Utsatt inte for
direkt solljus

Forsiktig
Forsigtig
Varning

CE-merke
CE-maerke
CE-markning

M3 ikke brukes hvis pakningen er skadet
M3 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

% M3 ikl'(ﬁ Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
resteriliseres
% M3 ikke
;St?"|‘59fes STERILE |EO] Sterilisert ved bruk av etylenoksyd
ar inte

omsteriliseras Steriliserad med etylenoxid

STERILE | R |

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Sterilisert ved bruk av stréling

Steriliseret ved brug af bestraling

Steriliserad med stralning



