
Om testet
Inledning
Virussjukdomen COVID-19 är en infektionssjukdom som orsakas av ett nyupptäckt coronavirus – allvarligt akut 
respiratoriskt syndrom-coronavirus 2 (SARS-CoV-2)1. SARS-CoV-2 är ett β-coronavirus, ett inkapslat, icke-
segmenterat, enkelsträngat positivt RNA-virus.2 Det sprids genom överföring mellan människor genom små 
droppar eller direktkontakt. Infektionen har uppskattats ha en genomsnittlig inkubationsperiod på 6,4 dagar 
och ett grundläggande reproduktionstal på 2,24–3,58. Bland patienter med lunginflammation som orsakats av 
SARS-CoV-2 har feber varit det vanligaste symtomet, följt av hosta.3 I de huvudsakliga IVD-analyser som an-
vänds för COVID-19 utförs en omvänd transkriptas-polymeras kedjereaktion (RT-PCR) i realtid som tar några 
timmar4. Tillgången till ett kostnadseffektivt, snabbt, patientnära diagnostiskt test är viktigt för att vårdpersonal 
ska kunna hjälpa till att diagnostisera patienter och förhindra ytterligare spridning av viruset5. Antigentester kom-
mer att spela en väsentlig roll i kampen mot COVID-196.
Testprincip
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device innehåller en membranremsa som är förbelagd med immobiliserad 
anti-SARS-CoV-2-antikropp på testlinjen och musmonoklonal anti-kyckling-IgY på kontrollinjen. Två typer av 
konjugat (humant IgG specifikt för SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat och kyckling-IgY-guldkonjugat) rör sig uppåt 
på membranet kromatografiskt och reagerar med anti-SARS-CoV-2-antikropp respektive förbelagd musmonok-
lonal anti-kyckling-IgY. För ett positivt resultat kommer humant IgG specifikt för SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat 
och anti-SARS-CoV-2-antikropp att bilda en testlinje i resultatfönstret. Varken testlinjen eller kontrollinjen är 
synliga i resultatfönstret innan patientprovet appliceras. En synlig kontrollinje krävs för att indikera att testre-
sultatet är giltigt.
Avsedd användning
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device är ett diagnostiskt snabbtest in vitro för kvalitativ detektion av SARS-
CoV-2 antigen (Ag) i humana nasofaryngeala prover med provpinne från individer som uppfyller kliniska CO-
VID-19- eller epidemiologiska kriterier. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device endast för professionellt bruk 
och avsedd att användas som ett hjälpmedel vid diagnos av SARS-CoV-2-infektion. Produkten kan användas i alla 
laboratorie- och icke-laboratoriemiljöer som uppfyller kraven som anges i bruksanvisningen och lokala bestäm-
melser. Testet ger preliminära testresultat. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, och de kan 
inte användas som enda grund för behandling eller andra vårdbeslut. Negativa resultat måste kombineras med 
kliniska observationer, patienthistorik och epidemiologisk information. Testet är inte avsett att användas för kon-
troll av SARS-CoV-2 hos donatorer.

Material som tillhandahålls
•	 25 Testkassetter med torkmedel individuellt förpackade i foliepåse
•	 Buffert (1 x 9 ml/flaska)
•	 25 Extraktionsrör
•	 25 Lock för extraktionsrör
•	 1 Provpinne för positiv kontroll
•	 1 Provpinne för negativ kontroll
•	 25 Steriliserade nasofaryngeala provpinnar för provinsamling
•	 1 Provrörsställ
•	 1 Snabbreferensguide (nasofaryngeal)
•	 1 Bruksanvisning

Material som krävs men inte tillhandahålls
•	 Personlig skyddsutrustning, timer, behållare för biologiskt avfall

Aktiva ingredienser i huvudkomponenter
•	 1 testkassett
Guldkonjugat: Humant IgG specifikt för SARS-CoV-2 Ag-guldkolloid och kyckling-IgY-guldkolloid, testlinje: 
Musmonoklonal anti-SARS-CoV-2, kontrollinje: Musmonoklonalt anti-kyckling-IgY
•	 Buffert
Tricin, natriumklorid, Tween 20, natriumazid (< 0,1 %), ProClin 300

Förvaring och stabilitet
1.	 Testkit ska förvaras vid en temperatur mellan 2 -30 °C. Frys inte kit eller dess komponenter. 

Obs! Vid förvaring i kylskåp måste alla komponenter i kitet bringas till rumstemperatur (15 -30 °ŁC) under minst 
30 minuter innan testet utförs. Öppna inte påsen medan komponenterna når rumstemperatur.

2.	 Buffertflaskan kan öppnas och återförslutas för varje analys. Buffertlocket ska förslutas ordentligt mellan varje an-
vändning. Buffertenär stabil fram till utgångsdatum om den hålls vid 2 -30 °C.

3.	 Utför testet omedelbart efter att testkassetten har tagits ur foliepåsen.
4.	 Använd inte testkit efter utgångsdatumet.
5.	 Hållbarheten för kiten är den som anges på ytterförpackningen.
6.	 Testkassetten får inte användas om foliepåsen är skadad eller förseglingen är bruten.
7.	 Direktprover med provpinne ska testas omedelbart efter insamlingen. Om omedelbar testning inte är möjlig kan 

provet förvaras i ett extraktionsrör fyllt med extraktionsbuffert (300 μl) vid rumstemperatur (15 -30 °C) i upp till 
två timmar före testningen.

Varningar
1.	 Endast för in-vitro diagnostiskt bruk. Återanvänd inte testkassetten och kitkomponenterna.
2.	 Dessa anvisningar måste följas strikt av utbildad sjukvårdspersonal för att uppnå korrekta resultat. Alla 

användare måste läsa anvisningarna innan ett test utförs.
3.	 Ät eller rök inte när du hanterar prover.
4.	 Använd skyddshandskar när du hanterar prover och tvätta händerna noggrant efteråt.
5.	 Undvik stänk eller aerosolbildning av prov och buffert.
6.	 Torka upp spill noggrant med ett lämpligt desinfektionsmedel.
7.	 Dekontaminera och kassera alla prover, reaktionssatser och potentiellt förorenade material (t.ex. prov-

pinne, extraktionsrör, testkassett) i en behållare för biologiskt avfall som infekterat avfall. Följ gällande 
lokala föreskrifter vid hanteringen av avfallet.

8.	 Blanda inte eller byt ut olika prover.
9.	 Blanda inte reagens från olika loter eller med sådana för andra produkter.
10.	 Förvara inte testkit i direkt solljus.
11.	 För att undvika kontaminering, rör inte vid spetsen på den medföljande provpinnen när du öppnar påsen 

med provpinnen.
12.	 De medföljande steriliserade provpinnarna i förpackningen ska endast användas för insamling av prov i 

nasofarynx.
13.	 För att undvika korskontaminering får de steriliserade provpinnarna inte återanvändas för provtagning.
14.	 Späd inte det uppsamlade provet på provpinnen med någon lösning förutom med den medföljande ex-

traktionsbufferten.
15.	 Bufferten innehåller < 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, som kan vara giftigt vid förtäring. Om 

den kasseras via en diskbänk, spola med mycket vatten.7

Testprocedur (se bild)
Prover med nasofaryngeal provpinne
Obs! Sjukvårdspersonal ska följa riktlinjerna för personlig säkerhet inklusive användning av personlig skydd-
sutrustning.
Testförberedelse
1.	 Låt alla kitets komponenter nå en temperatur på mellan 15–30 °C under 30 minuter före testning. 
2.	 Ta ut testkassetten ur foliepåsen före användning. Lägg den på en plan, horisontell och ren yta.
3.	 Håll buffertflaskan vertikalt och fyll extraktionsröret med buffertvätska tills den når upp till fyllnings-

markeringen på extraktionsröret (300 μl).
 Varning: Om mängden buffert är för stor eller otillräcklig kan ett felaktigt testresultat uppstå.

4.	 Placera extraktionsröret i provrörsstället.
Provinsamling och extraktion
1.	 Luta patientens huvud något bakåt, 45–70° för att räta ut passagen från näsans framsida.
2.	 För in provpinnen med böjligt skaft genom näsborren, parallellt med gommen.

 Varning: Använd den avsedda nasofaryngeala provpinnen för provinsamling.
3.	 Provpinnen ska nå ett djup som är lika med avståndet från näsborren till örats yttre öppning.

 Varning: Om motstånd uppstår när provpinnen förs in, dra ut den och försök att föra in den i motsatt 

näsborre.
4.	 Gnid försiktigt och rulla provpinnen 3–4 gånger. Låt provpinnen ligga kvar i flera sekunder för att ab-

sorbera sekret.
5.	 Dra långsamt ut provpinnen medan du roterar den och placera den i extraktionsröret.
6.	 Snurra provpinnens spets i buffertvätskan inuti extraktionsröret, tryck den mot extraktionsrörets vägg 

minst fem gånger och pressa sedan ur provpinnen genom att klämma extraktionsröret med fingrarna.
7.	 Bryt provpinnen vid brytpunkten och stäng extraktionsrörets lock.
Reaktion med testkassett
1.	 Öppna droppmunstyckets lock längst ner på extraktionsröret.
2.	 Droppa 5 droppar extraherat prov vertikalt i kassettens provbrunn (S). Hantera eller flytta inte testkas-

setten förrän testet är slutfört och klart för avläsning.
 Varning: Bubblor som uppstår i extraktionsröret kan leda till felaktiga resultat. Om det inte går att 

skapa tillräckligt med droppar kan det bero på att doseringsmunstycket är tilltäppt. Skaka röret försiktigt 
för att frigöra blockeringen tills du ser att droppar bildas fritt.

3.	 Stäng munstycket och kassera extraktionsröret som innehåller den använda provpinnen enligt lokala 
bestämmelser och protokoll för biologiskt avfall.

4.	 Starta timern. Läs av resultatet efter 15 minuter. Läs inte av resultat efter 20 minuter.
5.	 Kassera den använda kassetten enligt lokala bestämmelser och protokoll för biologiskt avfall.
Provpinne för positiv/negativ kontroll
1.	 Håll buffertflaskan vertikalt och fyll extraktionsröret med buffertvätska tills den når upp till fyllnings-

markeringen på extraktionsröret (300 μl).
 Varning: Om mängden buffert är för stor eller otillräcklig kan ett felaktigt testresultat uppstå.

2.	 Placera extraktionsröret i provrörstället.
3.	 Lägg provpinnen för positiv eller negativ kontroll i buffertvätskan inuti extraktionsröret och blötlägg den 

i 1 minut. Snurra kontrollpinnens spets i buffertvätskan inuti extraktionsröret, tryck den mot extraktion-
srörets vägg minst fem gånger och pressa sedan ur pinnen genom att klämma extraktionsröret med fin-
grarna.

4.	 Kassera den använda kontrollpinnen i enlighet med protokollet för biologiskt avfall.
5.	 Stäng locket på extraktionsröret.
6.	 Följ testproceduren ovan [Reaktion med testkassett].

Tolkning av test (se bild)
1.	 Negativt resultat: Om endast kontrollinjen (C) och ingen testlinje (T) visas i resultatfönstret indikeras 

ett negativt resultat.
2.	 Positivt resultat: Om testlinjen (T) och kontrollinjen (C) visas i resultatfönstret, oavsett vilken linje som 

visas först, indikeras ett positivt resultat.
 Varning: Förekomst av en testlinje (T), oavsett hur svag den är, indikerar ett positivt resultat.

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

Testbegränsningar
1.	 Innehållet i denna sats ska användas för professionell och kvalitativ detektion av SARS-CoV-2-antigen 

från nasofaryngeal provpinne. Andra provtyper kan leda till felaktiga resultat och får inte användas.
2.	 Om anvisningarna för testproceduren och tolkningen av testresultaten inte följs kan testresultaten påver-

kas negativt och/eller ge ogiltiga resultat.
3.	 Ett negativt testresultat kan uppstå om provet samlades in, extraherades eller transporterades felaktigt. 

Ett negativt testresultat eliminerar inte möjligheten för SARS-CoV-2-infektion och bör bekräftas genom 
virusodling eller en molekylanalys eller ELISA.

4.	 Positiva testresultat utesluter inte saminfektion med andra patogener.
5.	 För ytterligare information om immunstatus rekommenderas ytterligare uppföljningstest med andra 

laboratoriemetoder.
6.	 Testresultaten måste utvärderas i samband med andra kliniska data som är tillgängliga för läkaren.
7.	 Om testresultat avläses tidigare än 15 minuter eller senare än 20 minuter kan det ge felaktiga resultat.
8.	 Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device är inte avsedd att detektera från ett defekt (icke-infektiöst) 

virus under de senare stadierna av virusutsöndringen som kan detekteras genom PCR-molekylærtest.8

Kvalitetskontroll
1.	 Intern kvalitetskontroll:
Testkassetten har en testlinje (T) och en kontrollinje (C) på sin yta. Varken testlinjen eller kontrollinjen är synliga i 
resultatfönstret innan ett prov appliceras. Kontrollinjen används för kontroll av proceduren och ska alltid visas om 
testproceduren utförs korrekt och testreagensen på kontrollinjen fungerar.
2.	 Extern kvalitetskontroll:
Kontrollerna är specifikt utformade och tillverkade för att säkerställa prestandan hos Panbio™ COVID-19 Ag 
Rapid Test Device och används för att verifiera användarens förmåga att korrekt utföra testet och tolka resul-
taten. Positiv kontroll ger ett positivt testresultat och har tillverkats för att producera en synlig testlinje (T). Den 
negativa kontrollen ger ett negativt testresultat. 
God laboratoriesed föranleder användning av positiva och negativa kontroller för att säkerställa att:
•	 testreagenser fungerar och
•	 testet utförs korrekt.
Kör de externa kontrollerna under följande omständigheter:
•	 Med varje ny operatör innan test utförs på patientprover,
•	 När du får en ny testförsändelse,
•	 Med regelbundna intervall som bestäms av lokala, regionala och nationella krav och/eller enligt använda-

rens procedurer för kvalitetskontroll.

In vitro-diagnostisk hurtigtest for kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-antigen (Ag)
Hurtig in vitro-diagnostisk test til kvalitativ detektion af SARS-CoV-2-antigen (Ag)
Diagnostiskt snabbtest in vitro för kvalitativ detektion av antigen (Ag) mot SARS-CoV-2
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Om testen
Introduktion
Coronavirus sygdom (COVID-19) er en infektiøs sygdom forårsaget af et nyligt opdaget coronavirus - svært akut 
respiratorisk syndrom-coronavirus 2 (SARS-CoV-2)1. SARS-CoV-2 er et ß-coronavirus, som er et indkapslet, ik-
ke-segmenteret, positivt-strenget RNA-virus2. Det spredes ved overførsel fra menneske til menneske via dråber 
eller direkte kontakt, og infektion er blevet estimeret til at have en gennemsnitlig inkubationsperiode på 6,4 dage 
og et grundlæggende reproduktionsnummer på 2,24-3,58. Blandt patienter med lungebetændelse forårsaget 
af SARS-CoV-2 var feber det mest almindelige symptom, efterfulgt af hoste3. De vigtigste IVD-analyser, som 
anvendes til COVID-19, benytter realtids revers transkriptase-polymerasekædereaktion (RT-PCR), der tager et 
par timer4. Tilgængeligheden af en omkostningseffektiv, hurtig test til diagnostik på behandlingsstedet er kritisk 
for at gøre det muligt for sundhedspersonale at hjælpe med diagnosticering af patienter og forhindre yderligere 
spredning af virusset5. Antigentests spiller en central rolle i kampen mod COVID-196.
Testprincip
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device indeholder en membranstrimmel, der er præcoatet med immobil-
iseret anti-SARS-CoV-2-antistof på testlinjen og monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus på kontrollinjen. To typer 
konjugater (humant IgG specifikt for SARS-CoV-2 Ag-guldkonjugat og kylling-IgY-guldkonjugat) bevæger sig 
kromatografisk op ad membranen og reagerer med henholdsvis anti-SARS-CoV-2-antistof og præcoatet mo-
noklonalt anti-kylling-IgY 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 patientprøven påføres. En synlig kontrollinje er påkrævet 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 podeprøver 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 hjælpemiddel til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion. Produktet 
kan bruges i ethvert laboratorie- og ikke-laboratoriemiljø, der opfylder de krav, der er specificeret i brugsanvis-
ningen og de lokale bestemmelser. Testen giver præliminære testresultater. Negative resultater udelukker ikke 
SARS-CoV-2-infektion, og de kan ikke bruges som det eneste grundlag for behandling eller andre beslutninger 
vedrørende 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 tørremiddel i individuelle folieposer
•	 Buffer (1 x 9 ml/flaske)
•	 25 Ekstraktionsrør
•	 25 Hætter til ekstraktionsrør
•	 1 Positiv kontrolpodepind
•	 1 Negativ kontrolpodepind
•	 25 Steriliserede nasopharyngeale podepinde til prøveudtagning
•	 1 Rørstativ
•	 1 Hurtig referencevejledning (nasopharyngeal)
•	 1 Brugsanvisning

Nødvendige 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-IgY-guldkolloid. Testlinje: Mo-
noklonalt anti-SARS-CoV-2 fra mus. Kontrollinje: Monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus
•	 Buffer
Tricin, natriumklorid, Tween 20, natriumazid (<0,1 %), Proclin 300

Opbevaring og stabilitet
1.	 Testkittet skal opbevares ved en temperatur mellem 2-30 °C. Nedfrys ikke kittet eller dets komponenter. 

Bemærk: Ved opbevaring i køleskab skal alle kittets komponenter udligne til stuetemperatur (15-30 °C) 
i mindst 30  minutter, før testen udføres. Åbn ikke posen, mens komponenterne kommer op på stu-
etemperatur.

2.	 Bufferflasken kan åbnes og genforsegles for hver analyse. Bufferhætten skal være tæt forseglet mellem 
hver brug. Bufferen er stabil indtil udløbsdatoen, hvis den opbevares ved 2-30 °C.

3.	 Udfør testen med det samme, når testenheden er blevet taget ud af folieposen.
4.	 Brug ikke testkittet, efter at udløbsdatoen er overskredet.
5.	 Kittets holdbarhed er angivet på den udvendige emballage.
6.	 Testkittet må ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller forseglingen er brudt.
7.	 Direkte podeprøver skal testes umiddelbart efter indsamling. Hvis der ikke er mulighed for øjeblikkelig 

testning, kan podeprøven opbevares i et ekstraktionsrør fyldt med ekstraktionsbuffer (300 μl) ved stu-
etemperatur (15-30 °C) i op til to timer før testingen.

Advarsler
1.	 Kun til in vitro-diagnostisk brug. Testenheden og kitkomponenterne må ikke genbruges.
2.	 Disse anvisninger skal følges nøje af uddannet sundhedspersonale for at opnå nøjagtige resultater. Alle 

brugere skal læse vejledningen, inden de udfører en test.
3.	 Undlad at spise eller ryge under håndtering af prøver.
4.	 Brug beskyttelseshandsker under håndtering af prøver, og vask hænderne grundigt bagefter.
5.	 Undgå sprøjt eller aerosoldannelse fra prøve og buffer.
6.	 Spildt materiale skal omhyggeligt renses op med et passende desinfektionsmiddel.
7.	 Dekontaminer og bortskaf alle prøver, reaktionskits og potentielt kontaminerede materialer (dvs. pode-

pind, ekstraktionsrør, testenhed) i en beholder til biologisk farligt materiale, som om de var smittefarligt 
affald, og bortskaf i henhold til gældende lokale bestemmelser.

8.	 Bland ikke forskellige prøver eller udskift dem med hinanden.
9.	 Bland ikke reagenser fra forskellige partier eller reagenser fra andre produkter.
10.	 Opbevar ikke testkittet i direkte sollys.
11.	 For at undgå kontaminering må hovedet på den medfølgende podepind ikke berøres, når posen med 

podepinden åbnes.
12.	 De medfølgende steriliserede podepinde i pakken må udelukkende bruges til indsamling af nasopharyn-

geale prøver.
13.	 For at undgå krydskontaminering må de steriliserede podepinde til indsamling af prøver ikke genbruges.
14.	 Fortynd ikke den indsamlede podeprøve med nogen anden opløsning end den medfølgende ekstraktions-

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

tages. Ved bortskaffelse gennem en vask skal der skylles efter med store mængder vand.7

Testprocedure (se figur)
Nasopharyngeale podeprøver
Bemærk: Sundhedspersonale skal overholde retningslinjerne for personlig sikkerhed, herunder brug af personligt 
beskyttelsesudstyr.
Klargøring af testen
1.	 Lad alle kitkomponenter opnå en temperatur mellem 15-30 °C i mindst 30 minutter, før testen udføres.
2.	 Tag testenheden ud af folieposen før brug. Placer den på en plan, vandret og ren overflade.
3.	 Hold bufferflasken lodret, og fyld ekstraktionsrøret med buffervæske, indtil den når ekstraktionsrørets 

fyldningslinje (300 μl).
 Forsigtig: Hvis mængden af buffer er for stor eller utilstrækkelig, kan der forekomme et forkert 

testresultat.
4.	 Placer ekstraktionsrøret i rørstativet.
Prøveindsamling og -ekstraktion
1.	 Vip patientens hoved en anelse bagover (ca. 45°-70°) for at rette passagen fra næsens forende ud.
2.	 Indsæt podepinden med et fleksibelt skaft gennem næseboret parallelt med ganen.

 Forsigtig: Brug en dedikeret nasopharyngeal podepind til prøveindsamling.

3.	 Pinden skal nå en dybde, som er lig med afstanden fra næseborene til ørets ydre åbning.
 Forsigtig: Hvis der opstår modstand under indføring af podepinden, skal den tages ud og det skal 

forsøges at føre den ind gennem det andet næsebor.
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 sæt den ind i ekstraktionsrøret.
6.	 Hvirvl spidsen af podepinden rundt i buffervæsken i ekstraktionsrøret, idet den skubbes imod ekstrak-

tionsrørets væg mindst fem gange, og tryk derefter væsken ud af podepinden ved at klemme på ekstrak-
tionsrøret med fingrene.

7.	 Bryd podepinden ved knækpunktet, og luk ekstraktionsrørets hætte.
Reaktion med testenhed
1.	 Åbn dråbedysens hætte i bunden af ekstraktionsrøret.
2.	 Dispenser 5 dråber ekstraheret prøve lodret ned i prøvebrønden (S) på enheden. Håndter eller flyt ikke 

testenheden, før testen er afsluttet og klar til aflæsning.
 Forsigtig: Bobler, der forekommer i ekstraktionsrøret, kan føre til unøjagtige resultater. Hvis det 

ikke er muligt at danne tilstrækkeligt med dråber, kan dette skyldes tilstopning i doseringsdysen. Ryst 
forsigtigt røret for at frigøre blokeringen, indtil der observeres fri dråbedannelse.

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

4.	 Start timeren. Aflæs resultatet efter 15 minutter. Resultaterne må ikke aflæses 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 ekstraktionsrøret med buffervæske, indtil den når ekstraktionsrørets 

fyldningslinje (300 μl).
 Forsigtig: Hvis mængden af buffer er for stor eller utilstrækkelig, kan der forekomme et forkert 

testresultat.
2.	 Placer ekstraktionsrøret i rørstativet.
3.	 Anbring den positive eller negative kontrolpodepind i buffervæsken i ekstraktionsrøret, og lad pinden ligge 

i blød i 1 minut. Hvirvl spidsen af kontrolpodepinden rundt i buffervæsken i ekstraktionsrøret, idet den 
skubbes imod ekstraktionsrørets væg mindst fem gange, og tryk derefter væsken ud af podepinden ved at 
klemme på ekstraktionsrøret med fingrene.

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

5.	 Luk hætten på ekstraktionsrøret.
6.	 Følg ovenstående testprocedure [Reaktion med testenhed].

Fortolkning af testen (se figur)
1.	 Negativt resultat: Tilstedeværelsen af kontrollinjen (C) alene og ingen testlinje (T) i resultatvinduet an-

giver et negativt resultat.
2.	 Positivt resultat: Tilstedeværelsen af testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i resultatvinduet angiver et positivt 

resultat, uanset hvilken linje der viser sig først.
 Forsigtig: Tilstedeværelsen 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 udførelsen af testen, skal 

resultatet betragtes som ugyldigt.

Testens begrænsninger
1.	 Indholdet i dette kit skal bruges af professionelle til kvalitativ detektion af SARS-CoV-2-antigen fra naso-

pharyngeale podeprøver. Andre prøvetyper kan føre til forkerte resultater og må ikke bruges.
2.	 Manglende overholdelse af vejledningen til testproceduren og fortolkningen af testresultater kan have en 

negativ indflydelse på testens ydelse og/eller forårsage ugyldige resultater.
3.	 Et negativt testresultat kan forekomme, hvis prøven blev indsamlet, ekstraheret eller transporteret fork-

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

4.	 Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med andre patogener.
5.	 For at få yderligere information om immunstatus anbefales supplerende opfølgningstest ved brug af andre 

laboratoriemetoder.
6.	 Testresultaterne skal evalueres sammen med andre kliniske data, der er til rådighed for lægen.
7.	 Aflæsning 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 på basis af et defekt (ikke-infek-

tiøst) virus i de senere stadier af virusudskillelse, der muligvis kan detekteres ved molekylære PCR-tests.8

Kvalitetskontrol
1.	 Intern kvalitetskontrol:
Testenheden har en testlinje (T) og en kontrollinje (C) på overfladen. Hverken testlinjen eller kontrollinjen er syn-
lige i resultatvinduet, inden en prøve påføres. Kontrollinjen bruges til procedurekontrol og skal altid forekomme, 
hvis testproceduren udføres 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 udføre 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 udføres korrekt.
Kør de eksterne kontroller under følgende omstændigheder:
•	 For hver nye operatør inden testning af patientprøver.
•	 Når der modtages en ny testforsendelse.
•	 Med regelmæssige intervaller som dikteret af lokale, statslige og nationale krav og/eller i henhold til bru-

gerens procedurer for kvalitetskontrol.

Om testen
Introduksjon
Koronavirussykdommen (COVID-19) er en smittsom sykdom forårsaket av et nyoppdaget koronavirus, Severe 
Acute Respiratory Syndrome (alvorlig akutt respirasjonssyndrom) Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)1. SARS-CoV-2 
er et ß-koronavirus som er et innhyllet, ikke-segmentert positivt RNA-virus2. Det spres ved overføring fra 
menneske til menneske via dråper eller direkte kontakt, og det er anslått at infeksjonen har en g jennomsnittlig 
inkubasjonsperiode på 6,4 dager og et grunnleggende reproduksjonsnummer på 2,24–3,58. Feber var det vanligste 
symptomet, etterfulgt av hoste, blant pasienter med lungebetennelse forårsaket av SARS-CoV-23. De viktigste 
IVD-analysene som brukes til COVID-19, benytter real-time revers transkriptasepolymerasekjedereaksjon (RT-
PCR), som tar noen timer4. Tilg jengeligheten av en kostnadseffektiv, pasientnær diagnostisk test er avg jørende 
for at helsepersonell skal kunne hjelpe til med diagnostisering av pasienter og forhindre videre spredning av 
viruset5. Antigentester vil spille en avg jørende rolle i kampen mot COVID-196.
Testprinsipp
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device inneholder en membranstrimmel som er forhåndsbelagt med 
immobilisert anti-SARS-CoV-2-antistoff på testlinjen og monoklonalt anti-kylling-IgY fra mus på kontrolllinjen. 
To typer konjugater (humant IgG spesifikt for SARS-CoV-2 Ag-gullkonjugat og kylling-IgY-gullkonjugat) 
beveger seg kromatografisk oppover på membranen og reagerer henholdsvis med anti-SARS-CoV-2-antistoff og 
forhåndsbelagt monoklonalt anti-kylling-IgY 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 før pasientprøven påføres. En synlig kontrolllinje er påkrevd for å 
angi at testresultatet er gyldig.
Tiltenkt bruk
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er en in vitro-diagnostisk hurtigtest for kvalitativ påvisning av 
SARS-CoV-2-antigen (Ag) i humane nasofarynkspenselprøver 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 
miljøer (både på og utenfor laboratoriet) som oppfyller kravene som er spesifisert i brukerveiledningen og lokale 
forskrifter. Testen gir foreløpige 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 håndtering. 
Negative resultater må kombineres med kliniske observasjoner, pasienthistorikk og epidemiologisk informasjon. 
Testen er ikke beregnet på å brukes som en donorscreeningstest for SARS-CoV-2.

Materialer som følger med
•	 25 Testenheter med tørkemiddel i individuell foliepose
•	 Buffer (1 x 9 ml/flaske)
•	 25 Ekstraksjonsrør
•	 25 Hetter for ekstraksjonsrør
•	 1 Pensel for positiv kontroll
•	 1 Pensel for negativ kontroll
•	 25 Steriliserte nasofarynkspensler for prøvetaking
•	 1 Rørstativ
•	 1 Hurtigveiledning (nasopharyngeal)
•	 1 Brukerveiledning

Materialer som er nøvendige, men ikke følger med
•	 Personlig verneutstyr, tidtaker, beholder for biologisk farlige materialer

Aktive ingredienser til hovedkomponenter
•	 1 testenhet
Gullkonjugat: Humant IgG spesifikt for SARS-CoV-2 Ag-gullkolloid og kylling-IgY – 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

Oppbevaring og stabilitet
1.	 Testsettet skal oppbevares ved en temperatur på 2–30 °C. Ikke frys settet eller komponentene. 

Merk: Ved oppbevaring i kjøleskap må alle settkomponentene oppnå romtemperatur (15–30  °C) 
i minimum 30 minutter før testen utføres. Ikke åpne folieposen mens komponentene er i ferd med å 
oppnå romtemperatur.

2.	 Bufferflasken kan åpnes og lukkes på nytt for hver analyse. Bufferhetten skal lukkes godt mellom hver 
bruk. Bufferen er stabil til utløpsdatoen hvis den lagres ved 2–30 °C.

3.	 Utfør testen umiddelbart etter at du har tatt testenheten ut av folieposen.
4.	 Ikke bruk testsettet etter utløpsdatoen.
5.	 Settets holdbarhet er angitt på den ytre pakningen.
6.	 Ikke bruk testsettet hvis folieposen er skadet eller forseglingen er brutt.
7.	 Direkte penselprøver skal testes umiddelbart etter prøvetaking. Hvis umiddelbart testing ikke er mulig, 

kan penselprøven oppbevares i et ekstraksjonsrør fylt med ekstraksjonsbuffer (300 μl) ved romtemperatur 
(15–30 °C) i opptil to timer før testing.

Advarsler
1.	 Kun til in vitro-diagnostisk bruk. Ikke bruk testenheten og settkomponentene om ig jen.
2.	 Disse instruksjonene må følges til punkt og prikke av faglært helsepersonell for å oppnå nøyaktige 

resultater. Alle brukere må lese instruksjonene før de utfører en test.
3.	 Ikke spis eller røyk ved håndtering av prøver.
4.	 Bruk vernehansker ved håndtering av prøver, og vask hendene grundig etterpå.
5.	 Unngå sprut- eller aerosoldannelse av prøve og buffer.
6.	 Fjern søl nøye ved bruk av et passende desinfeksjonsmiddel.
7.	 Reng jør og kast alle prøver, reaksjonssett og potensielt kontaminerte materialer (dvs. vattpensel, 

ekstraksjonsrør og testenhet) i en beholder for biologisk farlig materiale som om dette var smittsomt 
avfall, og kast dem i henhold til g jeldende lokale forskrifter.

8.	 Ikke bland eller bytt om på forskjellige prøver.
9.	 Ikke bland reagens fra forskjellige loter eller fra loter som skal brukes til andre produkter.
10.	 Ikke oppbevar testsettet i direkte sollys.
11.	 For å unngå kontaminasjon må du ikke berøre hodet på den medfølgende vattpenselen når du åpner 

penselens pose.
12.	 De medfølgende steriliserte vattpenslene i pakningen skal kun brukes til å ta nasofarynksprøver.
13.	 For å unngå krysskontaminasjon, ikke bruk de steriliserte vattpenslene til å ta prøver på nytt..
14.	 Ikke fortynn vattpenselen som er brukt til prøvetaking med annen løsning enn den medfølgende 

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

Skyll godt ned når du heller dette i en vask. Bruk store mengder vann.7

Testprosedyre (se figur)
Nasofarynkspenselprøver
Merk: Helsepersonell skal følge retningslinjene for personlig sikkerhet, inkludert bruk av personlig verneutstyr.
Testklarg jøring
1.	 La alle settkomponentene oppnå en temperatur på 15–30 °C i 30 minutter før testing. 
2.	 Ta testenheten ut av folieposen før bruk. Plasser den på en flat, horisontal og ren overflate.
3.	 Hold bufferflasken vertikalt, og fyll ekstraksjonsrøret med buffervæske til den strømmer opp til 

påfyllingslinjen på ekstraksjonsrøret (300 μl).
 Forsiktig: Hvis buffermengden er for stor eller utilstrekkelig, kan det oppstå et feil testresultat.

4.	 Plasser ekstraksjonsrøret i rørstativet.
Prøvetaking og -ekstraksjon
1.	 Skyv pasientens hode ca. 45–70° bakover for å få en rettest mulig passasje fra nesens forside.
2.	 Før inn vattpenselen med det fleksible skaftet inn g jennom neseboret, parallelt med ganen.

 Forsiktig: Bruk egnet nasofarynkspensel til prøvetaking.
3.	 Vattpenselen skal nå en dybde som tilsvarer avstanden fra neseborene til ørets ytre åpning.

 Forsiktig: Hvis det oppstår motstand under innsetting av vattpenselen, må du trekke den ut og 
forsøke å sette den inn i motsatt nesebor.

4.	 Gni og rull vattpenselen forsiktig 3–4 ganger. La vattpenselen være på plass i flere sekunder for å 
absorbere sekreter.

5.	 Ta vattpenselen sakte ut mens du roterer den, og sett den inn i ekstraksjonsrøret.
6.	 Snurr vattpenselen i buffervæsken i ekstraksjonsrøret mens du dytter den inn i veggen på ekstraksjonsrøret 

minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen ved å klemme på ekstraksjonsrøret med fingrene.
7.	 Knekk vattpenselen på knekkpunktet, og sett på hetten på ekstraksjonsrøret.
Reaksjon med testenhet
1.	 Åpne den munnstykkehetten som henger på bunnen av ekstraksjonsrøret.
2.	 Dispenser 5 dråper ekstraherte prøver vertikalt i prøvebrønnen (S) på enheten. Testenheten skal ikke 

flyttes eller håndteres før testen er fullført og klar for avlesing.
 Forsiktig: Bobler i ekstraksjonsrøret kan føre til unøyaktige resultater. Hvis du ikke klarer å lage nok 

dråper, kan dette skyldes at dispenseringsmunnstykket er tilstoppet. Rist røret forsiktig for å frig jøre 
blokkeringen til du observerer fri dråpedannelse.

3.	 Lukk munnstykket, og kast ekstraksjonsrøret 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. Ikke 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 ekstraksjonsrøret med buffervæske til den strømmer opp til 

påfyllingslinjen på ekstraksjonsrøret (300 μl).
 Forsiktig: Hvis buffermengden er for stor eller utilstrekkelig, kan det oppstå et feil testresultat.

2.	 Plasser ekstraksjonsrøret i rørstativet.
3.	 Sett en pensel for positiv eller negativ kontrolli buffervæsken inne i ekstraksjonsrøret, og la vattpenselen 

ligge i væsken i 1 minutt. Snurr kontrollpenselen i buffervæsken i ekstraksjonsrøret mens du dytter den 
inn mot veggen på ekstraksjonsrøret minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen ved å klemme 
på ekstraksjonsrøret med fingrene.

4.	 Kast den brukte kontrollpenselen i henhold til protokollen for kassering av biologisk farlig avfall.
5.	 Sett på hetten på ekstraksjonsrøret.
6.	 Følg testprosedyren ovenfor [Reaksjon med testenhet].

Testtolkning (se figur)
1.	 Negativt resultat: Tilstedeværelse av kun kontrolllinjen (C) og ingen testlinje (T) i resultatvinduet angir 

et negativt resultat.
2.	 Positivt resultat: Tilstedeværelse av testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i resultatvinduet, uavhengig av 

hvilken linje som vises først, angir et positivt resultat.
 Forsiktig: Tilstedeværelsen 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 g jennomført, 
regnes resultatet som ugyldig.

Testbegrensninger
1.	 Innholdet i dette settet skal brukes til profesjonell og kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-antigen ved 

bruk av en nasofarynkspensel. Andre prøvetyper kan føre til feil resultater og må ikke brukes.
2.	 Hvis instruksjonene for testprosedyre og tolkning av testresultater ikke følges, kan det påvirke testens 

ytelse negativt og/eller gi ugyldige resultater.
3.	 Et negativt testresultat kan oppstå hvis prøven ble tatt, ekstrahert eller transportert på feil måte. Et 

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

4.	 Positive testresultater utelukker ikke saminfeksjoner med andre patogener.
5.	 For mer informasjon om immunstatus, anbefales ytterligere oppfølgingstesting ved hjelp av andre 

laboratoriemetoder.
6.	 Testresultatene må evalueres sammen med andre kliniske data som er tilg jengelige for legen.
7.	 Avlesing av testresultatene tidligere enn 15 minutter eller senere enn 20 minutter, kan gi feil resultater.
8.	 Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er ikke beregnet til å påvise fra defekt (ikke-smittsomt) virus 

i de senere stadiene av virusfrig jøring som kan påvises ved PCR-molekylærtester.8

Kvalitetskontroll
1.	 Intern kvalitetskontroll:
Testenheten har en testlinje (T) og en kontrolllinje (C) på testenhetens overflate. Verken testlinjen eller 
kontrolllinjen er synlig i resultatvinduet før en prøve påføres. Kontrolllinjen brukes til prosedyrekontroll og skal 
alltid vises hvis testprosedyren utføres korrekt og kontrollinjens testreagenser fungerer.
2.	 Ekstern kvalitetskontroll:
Kontrollene er spesielt tilrettelagt og  produsert for å sikre ytelsen til Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. 
De brukes til å verifisere brukerens evne til å utføre testen og tolke resultatene på riktig måte. Den positive 
kontrollen vil gi et positivt testresultat og er produsert for å gi en synlig testlinje (T). Den negative kontrollen vil 
gi et negativt testresultat. 
God laboratoriepraksis foreslår bruk av positive og negative kontroller for å sikre at:
•	 testreagenser fungerer, og
•	 testen er utført på riktig måte
Kjør de eksterne kontrollene under følgende betingelser:
•	 med hver nye operatør før det utføres tester på pasientprøver,
•	 ved mottak av en ny testforsendelse,
•	 ved jevne mellomrom som bestemt av lokale, statlige og nasjonale krav og/eller av brukerens prosedyrer 

for kvalitetskontroll.

Ytelsesegenskaper
1.	 Ekstern evaluering av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Klinisk ytelse for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble bestemt ved å teste 60 positive og 181 
negative prøver for SARS-CoV-2-antigen (Ag) til å ha en sensitivitet på 93,3 % (95 % CI: 83,8–98,2 %) 
og spesifisitet på 99,4  % (95  % CI: 97,0–100  %). Kliniske prøver ble bestemt å være positive eller 
negative ved å bruke en FDA EUA RT-PCR-referansemetode.

Resultater av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
PCR-testresultat
Positivt Negativt Totalt

Resultat av Panbio™ 
COVID-19 Ag Rapid Test 
Device

Positivt 56 1 57
Negativt 4 180 184
Totalt 60 181 241

Sensitivitet Spesifisitet Totalt prosentsamsvar
93,3 % 
[83,8 %; 98,2 %]

99,4 % 
[97,0 %; 100,0 %]

97,9 % 
[95,2 %; 99,3 %]

•	 Ytelsesdata ble beregnet fra en studie som omfattet personer med mistanke om eksponering for 
COVID-19 eller som har vist symptomer de siste 7 dagene.

•	 Stratifisering av de positive prøvene etter symptomdebut eller mistenkt eksponering mellom 0–3 dager 
har en sensitivitet på 100,0 % (n=21), og 4–7 dager har en følsomhet på 89,7 % (n=39).

•	 Positivt samsvar for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er høyere med prøver med Ct-verdier 
≤ 33 med en sensitivitet på 98,2 %. Som foreslått i referanse 8 og 9, er pasienter med Ct-verdi > 33 ikke 
lenger smittsomme.8, 9

2.	 Påvisningsgrense
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble bekreftet å påvise 2,5 X 101,8  TCID50/ml SARS-CoV-2 
som ble isolert fra en COVID-19-bekreftet pasient i Sør-Korea.

3.	 Hook-effekt
Det er ingen hook-effekt ved 1,0 x 105,8 TCID50/ml SARS- CoV-2 som ble isolert fra en COVID-19-
bekreftet pasient i Sør-Korea. 

4.	 Kryssreaktivitet
Kryssreaktivitet for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ble evaluert ved å teste 20 virus og 
12 andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene for virus og andre mikroorganismer er 
dokumentert i tabellen nedenfor. Følgende virus og andre mikroorganismer har ingen innvirkning på 
testresultatene av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Nr, Prøvetype Kryssreaksjonsstoff Endelig 
testkonsentrasjon Testresultat

1

Virus

Adenovirus type 3 2,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
2 Adenovirus type 7 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
3 Echovirus 2 1,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
4 Echovirus 11 2,0 X105,25 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
5 Humant herpesvirus (HSV) 1 2,0 X 106,25 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
7 Kusmavirus Ag 2,0 X 103,5 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon

8 Influensavirus A (H1N1) stamme (A/
Virginia/ATCC1/2009) 2,6 X 105,0 PFU/ml Ingen kryssreaksjon

9 Influensavirus A (H1N1) stamme (A/
WS/33) 5,0 X 107,25 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon

10 Influensavirus A (H3N2) stamme (A/
Hongkong/8/68) N/A* Ingen kryssreaksjon

11 Influensavirus B stamme (B/Lee/40) 2,0 X 105,25 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
12 Parainfluensa type 1 N/A* Ingen kryssreaksjon
13 Parainfluensa type 2 N/A* Ingen kryssreaksjon
14 Parainfluensa type 3 N/A* Ingen kryssreaksjon
15 Respiratorisk syncytialt virus (RSV) type A 4,22 X 105,0 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
16 Respiratorisk syncytialt virus (RSV) type B 5,62 X 105,0 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Ingen kryssreaksjon
18 HCoV-NL63 1,7 X 105,0 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
19 HCoV-OC43 8,9 X 105,0 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
20 HCoV-229E 1,51 X 106,0 TCID50/ml Ingen kryssreaksjon
1

Annen 
mikroorganisme

Staphylococcus aureus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
3 Neisseria sp. (Neisseria lactamica) 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
4 Escherichia coli 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
6 Streptococcus pyogenes 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
7 Streptococcus salivarius 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
8 Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
9 Proteus vulgaris 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
10 Moraxella catarrhalis 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
11 Klebsiella pneumoniae 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen kryssreaksjon

* Ingen konsentrasjon oppgitt av leverandøren. Ufortynnet stamløsning ble testet.

Karakteristika for ydeevne
1.	 Ekstern evaluering af Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Den klinisk ydeevne af Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device blev bestemt ved testning af 60 posi-
tive og 181 negative prøver for SARS-CoV-2-antigen (Ag), hvilket gav en sensitivitet på 93,3 % (95 % 
CI: 83,8-98,2 %) og en specificitet på 99,4 % (95 % Cl: 97,0-100 %). Kliniske prøver blev bestemt til at 
være positive eller negative ved brug af en FDA EUA RT-PCR-referencemetode.

Resultater for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
PCR-testresultat
Positiv Negativ I alt

Testresultat for Panbio™ 
COVID-19 Ag Rapid Test 
Device

Positiv 56 1 57
Negativ 4 180 184
I alt 60 181 241

Sensitivitet Specificitet Samlet procentvis 
overensstemmelse

93,3 % 
[83,8 %, 98,2 %]

99,4 % 
[97,0 %, 100,0 %]

97,9 % 
[95,2 %, 99,3 %]

•	 Præstationsdata blev beregnet ud fra en undersøgelse af personer, der mistænktes for at have været 
eksponeret for COVID-19 eller som havde udvist symptomer i de sidste 7 dage.

•	 Stratificering af de positive prøver efter symptomdebut eller mistanke om eksponering mellem 0-3 dage 
viste en sensitivitet på 100,0 % (n=21) og 4-7 dage viste en sensitivitet på 89,7 % (n=39).

•	 Positiv overensstemmelse for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device er højere med prøver med Ct-
værdier ≤33 med en sensitivitet på 98,2 %. Som foreslået i reference 8 og 9 er patienter med en Ct-værdi 
>33 er ikke længere smitsomme.8, 9

2.	 Detektionsgrænse
Det blev bekræftet, at Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device detekterede 2,5 X 101,8  TCID50/ml 
SARS-CoV-2, som blev isoleret fra en COVID-19-bekræftet patient i Korea.

3.	 Hook-effekt
Der var ingen hook-effekt ved 1,0 x 105,8 TCID50/ml SARS-CoV-2, som blev isoleret fra en COVID-
19-bekræftet patient i Korea. 

4.	 Krydsreaktivitet
Krydsreaktiviteten for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device blev evalueret ved testning af 20 vira 
og 12 andre mikroorganismer. De endelige testkoncentrationer af vira og andre mikroorganismer er do-
kumenteret i nedenstående tabel. De følgende vira og andre mikroorganismer har ingen indflydelse på 
testresultaterne for Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Nr, Prøvetyper Krydsreaktionsstof Endelig 
testkoncentration Testresultat

1

Virus

Adenovirus type 3 2,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
2 Adenovirus type 7 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
3 Echovirus 2 1,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
4 Echovirus 11 2,0 X105,25 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
5 Humant herpesvirus (HSV) 1 2,0 X 106,25 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
7 Mæslingevirus Ag 2,0 X 103,5 TCID50/ml Ingen krydsreaktion

8 Influenzavirus A (H1N1)-stamme (A/
Virginia/ATCC1/2009) 2,6 X 105,0 PFU/ml Ingen krydsreaktion

9 Influenzavirus A (H1N1)-stamme (A/
WS/33) 5,0 X 107,25 TCID50/ml Ingen krydsreaktion

10 Influenzavirus A (H3N2)-stamme (A/Hong 
Kong/8/68) N/A* Ingen krydsreaktion

11 Influenzavirus B-stamme (B/Lee/40) 2,0 X 105,25 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
12 Parainfluenza type 1 N/A* Ingen krydsreaktion
13 Parainfluenza type 2 N/A* Ingen krydsreaktion
14 Parainfluenza type 3 N/A* Ingen krydsreaktion
15 Respiratorisk syncytialvirus (RSV) type A 4,22 X 105,0 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
16 Respiratorisk syncytialvirus (RSV) type B 5,62 X 105,0 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Ingen krydsreaktion
18 HCoV-NL63 1,7 X 105,0 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
19 HCoV-OC43 8,9 X 105,0 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
20 HCoV-229E 1,51 X 106,0 TCID50/ml Ingen krydsreaktion
1

Anden 
mikroorganisme

Staphylococcus aureus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
3 Neisseria sp, (Neisseria lactamica) 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
4 Escherichia coli 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
6 Streptococcus pyogenes 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
7 Streptococcus salivarius 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
8 Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
9 Proteus vulgaris 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
10 Moraxella catarrhalis 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
11 Klebsiella pneumoniae 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen krydsreaktion

* Ingen koncentration leveret af leverandøren. Ufortyndet stamopløsning blev testet.

Prestandaegenskaper
1.	 Extern utvärdering av Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Klinisk prestanda hos Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device fastställdes genom att testa 60 positiva 
och 181 negativa prover för SARS-CoV-2-antigen (Ag) för att få en sensitivitet på 93,3 % (95 % CI: 
83,8–98,2 %) och en specificitet på 99,4 % (95 % Cl: 97,0–100 %). Kliniska prover bestämdes vara 
positiva eller negativa med hjälp av en FDA EUA RT-PCR-referensmetod.

Resultat med Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
PCR-testresultat
Positivt Negativt Totalt

Resultat med Panbio™ 
COVID-19 Ag Rapid Test 
Device

Positivt 56 1 57
Negativt 4 180 184
Totalt 60 181 241

Sensitivitet Specificitet
Total 
överensstämmelse i 
procent

93,3 % 
[83,8 %; 98,2 %]

99,4 % 
[97,0 %; 100,0 %]

97,9 % 
[95,2 %; 99,3 %]

•	 Prestandadata beräknades från en studie av individer som misstänktes ha exponerats för COVID-19 eller 
som har uppvisat symtom under de senaste sju dagarna.

•	 Stratifiering av de positiva proverna efter symptomens början eller misstänkt exponering mellan 0–3 
dagar har en sensitivitet på 100,0 % (n=21) och 4–7 dagar har en sensitivitet på 89,7 % (n=39).

•	 Positiv överensstämmelse med Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device är högre med prover med 
Ct-värden ≤ 33 med en sensitivitet på 98,2 %. Som antyds i referens 8 och 9 är patienter med Ct-värde 
> 33 inte längre smittsamma.8, 9

2.	 Detektionsgräns
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device bekräftades detektera 2,5 X 101,8  TCID50/ml av SARS-CoV-2 
som isolerades från en patient i Korea med bekräftad COVID-19.

3.	 Hook-effekt
Det finns ingen hook-effekt vid 1,0 x 105,8 TCID50/ml av SARS-CoV-2 som isolerades från en patient i 
Korea med bekräftad COVID-19.

4.	 Korsreaktivitet
Korsreaktiviteten hos Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device utvärderades genom att testa 20 virus 
och 12 andra mikroorganismer. De slutliga testkoncentrationerna av virus och andra mikroorganismer 
dokumenteras i tabellen nedan. Följande virus och andra mikroorganismer har ingen påverkan på testre-
sultaten för Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Nr Typ av prov Korsreaktionsämne Slutlig 
testkoncentration Testresultat

1

Virus

Adenovirus typ 3 2,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen korsreaktion
2 Adenovirus typ 7 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen korsreaktion
3 ECHO-virus 2 1,0 X 106,5 TCID50/ml Ingen korsreaktion
4 ECHO-virus 11 2,0 X105,25 TCID50/ml Ingen korsreaktion
5 Humant herpesvirus (HSV) 1 2,0 X 106,25 TCID50/ml Ingen korsreaktion
6 Humant herpesvirus (HSV) 2 2,0 X 104,75 TCID50/ml Ingen korsreaktion
7 Påssjukevirus Ag 2,0 X 103,5 TCID50/ml Ingen korsreaktion

8 Influensavirusstam A (H1N1) (A/Virginia/
ATCC1/2009) 2,6 X 105,0 PFU/ml Ingen korsreaktion

9 Influensavirusstam A (H1N1) (A/WS/33) 5,0 X 107,25 TCID50/ml Ingen korsreaktion

10 Influensavirusstam A (H3N2) (A/Hong 
Kong/8/68) Ej tillämpligt* Ingen korsreaktion

11 Influensavirusstam B (B/Lee/40) 2,0 X 105,25 TCID50/ml Ingen korsreaktion
12 Parainfluensa typ 1 Ej tillämpligt* Ingen korsreaktion
13 Parainfluensa typ 2 Ej tillämpligt* Ingen korsreaktion
14 Parainfluensa typ 3 Ej tillämpligt* Ingen korsreaktion

15 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) 
typ A 4,22 X 105,0 TCID50/ml Ingen korsreaktion

16 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) 
typ B 5,62 X 105,0 TCID50/ml Ingen korsreaktion

17 HCoV-HKU1 10 ug/ml Ingen korsreaktion
18 HCoV-NL63 1,7 X 105,0 TCID50/ml Ingen korsreaktion
19 HCoV-OC43 8,9 X 105,0 TCID50/ml Ingen korsreaktion
20 HCoV-229E 1,51 X 106,0 TCID50/ml Ingen korsreaktion
1

Annan 
mikroorganism

Staphylococcus aureus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
3 Neisseria-arter (Neisseria lactamica) 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
4 Escherichia coli 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
6 Streptococcus pyogenes 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
7 Streptococcus salivarius 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
8 Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
9 Proteus vulgaris 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
10 Moraxella catarrhalis 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
11 Klebsiella pneumoniae 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X 106,0 CFU/ml Ingen korsreaktion

* Ingen koncentration tillhandahålls av leverantören. Outspädd stamlösning testades.
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Åpne pakken, og se etter følgende:
1.	 Testenhet med tørkemiddel i individuell 

foliepose
2.	 Buffer 
3.	 Ekstraksjonsrør
4.	 Hetter for ekstraksjonsrør
5.	 Pensel for positiv kontroll
6.	 Pensel for negativ kontroll
7.	 Steriliserte nasofarynkspensler for 

prøvetaking
8.	 Rørstativ
9.	 Hurtigveiledning (nasopharyngeal)
10.	 Brukerveiledning

Les nøye g jennom disse instruksjonene før du 
bruker Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device.

Sjekk utløpsdatoen på settets eske. Hvis 
utløpsdatoen er passert, bruk et annet sett.

La alle settkomponentene oppnå en temperatur på 
15–30 °C i 30 minutter før testing.
Merk: Helsepersonell skal følge retningslinjene 
for personlig sikkerhet, inkludert bruk av personlig 
verneutstyr.

Åpne folieposen, og se etter følgende:
1.	 Resultatvindu
2.	 Prøvebrønn
Merk deretter enheten med pasientidentifikatoren.

 : 5 dråper av den ekstraherte prøven 
/ 5 dråber af den ekstraherede prøve / 5 droppar av det extraherade 
provet

1 2

TESTTOLKNING/ FORTOLKNING AF TESTEN / 
TESTTOLKNING

Tilstedeværelse av testlinjen (T) og kontrollinjen (C) i 
resultatvinduet, uavhengig av hvilken linje som vises først, 
angir et positivt resultat.

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

Hvis kontrolllinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet når 
testen er tatt, regnes resultatet som ugyldig. Det kan 
hende at instruksjonene ikke er fulgt på riktig måte. Det 
anbefales å lese brukerveiledningen ig jen før du tester 
prøven på nytt med en ny testenhet.

POSITIV / POSITIV / POSITIVT

UGYLDIG / UGYLDIG / OGILTIGT

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

NEGATIV / NEGATIV / NEGATIVT1 5

8 9 10

2 43Hold bufferflasken vertikalt, og fyll ekstraksjonsrøret 
med buffervæske til den strømmer opp til 
påfyllingslinjen på ekstraksjonsrøret (300 μl).

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

6 Åpne den munnstykkehetten 
som henger på bunnen av 
ekstraksjonsrøret.

Knekk vattpenselen av på 
knekkpunktet, og sett på hetten på 
ekstraksjonsrøret.

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

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

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

Plasser 
ekstraksjonsrøret i 
rørstativet.

Sett penselprøven i ekstraksjonsrøret. Snurr 
vattpenselen i buffervæsken i ekstraksjonsrøret mens 
du dytter den inn mot veggen på ekstraksjonsrøret 
minst fem ganger, og press deretter ut vattpenselen 
ved å klemme på ekstraksjonsrøret med fingrene.

Skyv pasientens hode bakover. Før inn 
vattpenselen g jennom neseboret. Gni og 
rull vattpenselen forsiktig 3–4 ganger. 
Vattpenselen skal være i neseboret i flere 
sekunder. Ta vattpenselen sakte ut.

TESTPROSEDYRE / TESTPROCEDURE / TESTPROCEDUR

7 Dispenser 5 dråper av ekstraherte prøver vertikalt i prøvebrønnen (S) på 
enheten. Testenheten skal ikke flyttes eller håndteres før testen er fullført 
og klar for avlesing.

 Forsiktig: Bobler i ekstraksjonsrøret kan føre til unøyaktige 
resultater. Hvis du ikke klarer å lage nok dråper, kan dette skyldes at 
dispenseringsmunnstykket er tilstoppet. Rist røret forsiktig for å frig jøre 
blokkeringen til du observerer fri dråpedannelse.

5 x

x 5

15-20
MIN

3-4x 

5.	 Forstyrrende stoffer
Følgende 28 potensielt forstyrrende stoffer har ingen innvirkning på Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test 
Device. De endelige testkonsentrasjonene av forstyrrende stoffer er dokumentert i tabellen nedenfor.

Nr. Prøvetype Forstyrrende stoffer Endelig testkonsentrasjon Testresultat
1

Endogent 
stoff

Mucin 0,5% Ingen forstyrrelse
2 Hemoglobin 100 mg/L Ingen forstyrrelse
3 Triglyserider 1,5 mg/L Ingen forstyrrelse
4 Ikterus (bilirubin) 40 mg/dL Ingen forstyrrelse
5 Revmatoid faktor 200 IU/ml Ingen forstyrrelse
6 Antinukleære antistoffer >1:40 Ingen forstyrrelse
7 Gravid 10-dobbel fortynning Ingen forstyrrelse

5.	 Interfererende stoffer
De følgende 28 potentielt interfererende stoffer har ingen indflydelse på Panbio™ COVID-19 Ag 
Rapid Test Device. De endelige testkoncentrationer af de interfererende stoffer er dokumenteret i 
nedenstående tabel.

Nr. Prøvetyper Interfererende stoffer Endelig testkoncentration Testresultat
1

Endogent stof

Mucin 0,5% Ingen interferens
2 Hæmoglobin 100 mg/L Ingen interferens
3 Triglycerider 1,5 mg/L Ingen interferens
4 Ikterisk (bilirubin) 40 mg/dL Ingen interferens
5 Reumatoid faktor 200 IU/ml Ingen interferens
6 Anti-nukleært antistof >1:40 Ingen interferens
7 Gravid 10 ganges fortynding Ingen interferens

5.	 Störande ämnen
Följande 28 potentiellt störande ämnen påverkar inte Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. De 
slutliga testkoncentrationerna av störande ämnen dokumenteras i tabellen nedan.

Nr Typ av prov Störande ämnen Slutlig testkoncentration Testresultat
1

Endogent 
ämne

Mucin 0,5% Ingen störning
2 Hemoglobin 100 mg/L Ingen störning
3 Triglycerider 1,5 mg/L Ingen störning
4 Ikteriskt (bilirubin) 40 mg/dL Ingen störning
5 Reumatoid faktor 200 IU/ml Ingen störning
6 Antinukleär antikropp >1:40 Ingen störning
7 Gravid Tiofaldig utspädning Ingen störning

Nr. Prøvetype Forstyrrende stoffer Endelig testkonsentrasjon Testresultat
8

Eksogent 
stoff

Guajakolglyseryleter 1 μg/ml Ingen forstyrrelse
9 Albuterol 0,005 mg/dL Ingen forstyrrelse
10 Efedrin 0,1 mg/ml Ingen forstyrrelse
11 Klorfeniramin 0,08 mg/dL Ingen forstyrrelse
12 Difenhydramin 0,08 mg/dL Ingen forstyrrelse
13 Ribavirin 26,7 μg /ml Ingen forstyrrelse
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Ingen forstyrrelse
15 Zanamivir 17,3 μg /ml Ingen forstyrrelse
16 Fenylefrinhydroklorid 15% v/v Ingen forstyrrelse
17 Oksymetazolinhydroklorid 15% v/v Ingen forstyrrelse
18 Amoxicillin 5,4 mg/dL Ingen forstyrrelse
19 Acetylsalisylsyre 3 mg/dL Ingen forstyrrelse
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Ingen forstyrrelse
21 Klortiazid 2,7 mg/dL Ingen forstyrrelse
22 Indapamid 140 ng/ml Ingen forstyrrelse
23 Glimepirid (sulfonylurea) 0,164 mg/dL Ingen forstyrrelse
24 Akarbose 0,03 mg/dL Ingen forstyrrelse
25 Ivermectin 4,4 mg/L Ingen forstyrrelse
26 Lopinavir 16,4 μg/L Ingen forstyrrelse
27 Ritonavir 16,4 μg/L Ingen forstyrrelse
28 Klorokinfosfat 0,99 mg/L Ingen forstyrrelse

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 prøver og en rekke positive prøver. Det ble ikke 
observert noen forskjeller i kjøringer innen serier, mellom serier, mellom loter, mellom steder og mellom 
dager.

Nr. Prøvetyper Interfererende stoffer Endelig testkoncentration Testresultat
8

Eksogent stof

Guaiacol-glycerylether 1 μg/ml Ingen interferens
9 Albuterol 0,005 mg/dL Ingen interferens
10 Efedrin 0,1 mg/ml Ingen interferens
11 Klorfeniramin 0,08 mg/dL Ingen interferens
12 Diphenhydramin 0,08 mg/dL Ingen interferens
13 Ribavirin 26,7 μg /ml Ingen interferens
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Ingen interferens
15 Zanamivir 17,3 μg /ml Ingen interferens
16 Phenylephrinhydrochlorid 15 % vol,/vol, Ingen interferens
17 Oxymetazolin-hydrochlorid 15 % vol,/vol, Ingen interferens
18 Amoxicillin 5,4 mg/dL Ingen interferens
19 Acetylsalicylsyre 3 mg/dL Ingen interferens
20 Ibuprofen 21,9 mg/dL Ingen interferens
21 Chlorthiazid 2,7 mg/dL Ingen interferens
22 Indapamid 140 ng/ml Ingen interferens
23 Glimepirid (sulfonylureaer) 0,164 mg/dL Ingen interferens
24 Acarbose 0,03 mg/dL Ingen interferens
25 Ivermectin 4,4 mg/L Ingen interferens
26 Lopinavir 16,4 μg/L Ingen interferens
27 Ritonavir 16,4 μg/L Ingen interferens
28 Klorokinfosfat 0,99 mg/L Ingen interferens

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 prøver og en række positive prøver. Der blev ikke observ-
eret nogen forskelle inden for kørsel, mellem kørsel, mellem partier, mellem steder og mellem dage.

Nr Typ av prov Störande ämnen Slutlig testkoncentration Testresultat
8

Exogent ämne

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

6.	 Repeterbarhet och reproducerbarhet
Repeterbarhet och reproducerbarhet för Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device fastställdes med 
användning av interna referenspaneler som innehöll negativa prover och en rad positiva prover. Det ob-
serverades inga skillnader inom körning, mellan körning, mellan loter, mellan platser och mellan dagar.

Åbn pakken, og se efter følgende:
1.	 Testenhed med tørremiddel i individuel 

foliepose
2.	 Buffer 
3.	 Ekstraktionsrør
4.	 Hætte til ekstraktionsrør
5.	 Positiv kontrolpodepind
6.	 Negativ kontrolpodepind
7.	 Steriliserede nasopharyngeale podepinde til 

prøveudtagning
8.	 Rørstativ
9.	 Hurtig referencevejledning 

(nasopharyngeal)
10.	 Brugsanvisning

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

Se udløbsdatoen på kittets æske. Hvis 
udløbsdatoen er overskredet, skal der anvendes 
et andet kit.

Lad alle kitkomponenter opnå en temperatur 
mellem 15-30 °C i mindst 30 minutter, før 
testen udføres.
Bemærk: Sundhedspersonale skal overholde 
retningslinjerne for personlig sikkerhed, herunder 
brug af personligt beskyttelsesudstyr.

Åbn folieposen, og se efter følgende:
1.	 Resultatvindue
2.	 Prøvebrønd
Mærk derefter enheden med 
patientidentifikatoren.
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Öppna förpackningen och ta fram följande:
1.	 Testkassetten med torkmedel individuellt 

förpackad i foliepåse
2.	 Buffert 
3.	 Extraktionsrör
4.	 Lock för extraktionsrör
5.	 Provpinne för positiv kontroll
6.	 Provpinne för negativ kontroll
7.	 Steriliserade nasofaryngeala provpinnar för 

provinsamling
8.	 Provrörsställ
9.	 Snabbreferensguide (nasofaryngeal)
10.	 Bruksanvisning

Läs noga igenom dessa anvisningar innan du 
använder satsen Panbio™ COVID-19 Ag Rapid 
Test Device.

Kontrollera utgångsdatumet för kitförpackningen. 
Om utgångsdatumet har passerat, använd ett annat 
kit.

Låt alla kitets komponenter nå en temperatur på 
mellan 15–30 °C under 30 minuter före testning.
Obs! Sjukvårdspersonal ska följa riktlinjerna för 
personlig säkerhet inklusive användning av personlig 
skyddsutrustning.

Öppna foliepåsen och ta fram följande:
1.	 Resultatfönster
2.	 Provbrunn
Märk sedan kassetten med 
patientidentifiering.

Hold bufferflasken lodret, og fyld ekstraktionsrøret 
med buffervæske, indtil den når ekstraktionsrørets 
fyldningslinje (300 μl).

 Forsigtig: Hvis mængden af buffer er for stor 
eller utilstrækkelig, kan der forekomme et forkert 
testresultat.

Vip patientens hoved bagover. Før 
podepinden ind gennem næseboret. Gnid 
og rul forsigtigt podepinden 3-4 gange. Lad 
podepinden blive siddende i flere sekunder. 
Fjern langsomt pinden.

Håll buffertflaskan vertikalt och fyll extraktionsröret 
med buffertvätska tills den når upp till 
fyllningsmarkeringen på extraktionsröret (300 μl).

 Varning: Om mängden buffert är för stor eller 
otillräcklig kan ett felaktigt testresultat uppstå.

Placer 
ekstraktionsrøret i 
rørstativet.
Placera 
extraktionsröret i 
provrörstället.

Luta patientens huvud bakåt. För in 
provpinnen genom näsborren. Gnid försiktigt 
och rulla provpinnen 3–4 gånger. Låt 
provpinnen ligga kvar i flera sekunder. Ta 
långsamt ut provpinnen.

Sæt podeprøven ind i ekstraktionsrøret. Hvirvl 
spidsen af podepinden rundt i buffervæsken 
i ekstraktionsrøret, idet den skubbes imod 
ekstraktionsrørets væg mindst fem gange, og tryk 
derefter væsken ud af podepinden ved at klemme på 
ekstraktionsrøret med fingrene.

Placera provpinnen i extraktionsröret. Snurra 
provpinnens spets i buffertvätskan inuti 
extraktionsröret, tryck den mot extraktionsrörets vägg 
minst fem gånger och pressa sedan ur provpinnen 
genom att klämma extraktionsröret med fingrarna.

Bryd podepinden ved knækpunktet, og 
luk ekstraktionsrørets hætte.

Bryt provpinnen vid brytpunkten och 
stäng extraktionsrörets lock.

Åbn dråbedysens hætte i 
bunden af ekstraktionsrøret.

Öppna droppmunstyckets 
lock längst ner på 
extraktionsröret. Dispenser 5 dråber ekstraheret prøve lodret ned i prøvebrønden (S) på 

enheden. Håndter eller flyt ikke testenheden, før testen er afsluttet og klar 
til aflæsning.

Forsigtig: Bobler, der forekommer i ekstraktionsrøret, kan føre til 
unøjagtige resultater. Hvis det ikke er muligt at danne tilstrækkeligt med 
dråber, kan dette skyldes tilstopning i doseringsdysen. Ryst forsigtigt røret 
for at frigøre blokeringen, indtil der observeres fri dråbedannelse.

Droppa 5 droppar extraherat prov vertikalt i brickans provbrunn (S). 
Hantera eller flytta inte testkassetten förrän testet är slutfört och klart för 
avläsning.

 Varning: Bubblor som uppstår i extraktionsröret kan leda till felaktiga 
resultat. Om det inte går att skapa tillräckligt med droppar kan det bero på 
att doseringsmunstycket är tilltäppt. Skaka röret försiktigt för att frigöra 
blockeringen tills du ser att droppar bildas fritt.

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

Stäng munstycket och kassera extraktionsröret 
som innehåller den använda provpinnen 
enligt lokala bestämmelser och protokoll för 
biologiskt avfall.

Start timeren. Aflæs resultatet 
efter 15 minutter. Resultaterne 
må ikke aflæses efter 20 
minutter.

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

Starta timern. Läs av resultatet 
efter 15 minuter. Läs inte av 
resultat efter 20 minuter.

Kassera den använda kassetten 
enligt lokala bestämmelser och 
protokoll för biologiskt avfall.

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

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

Hvis kontrollinjen (C) ikke er synlig i resultatvinduet 
efter udførelsen af testen, skal resultatet betragtes som 
ugyldigt. Anvisningerne er muligvis ikke blevet fulgt 
korrekt. Det anbefales at læse brugsanvisningen igen, før 
prøven testen igen med en ny testenhed.

Tilstedeværelsen af kontrollinjen (C) alene og ingen 
testlinje (T) i resultatvinduet angiver et negativt resultat.

Om testlinjen (T) och kontrollinjen (C) visas i 
resultatfönstret, oavsett vilken linje som visas först, 
indikeras ett positivt resultat.

 Varning: Förekomst av en testlinje (T), oavsett hur svag 
den är, indikerar ett positivt resultat.

Om kontrollinjen (C) inte syns i resultatfönstret 
efter testet har utförts anses resultatet vara ogiltigt. 
Anvisningarna kanske inte har följts korrekt. Om detta 
inträffar rekommenderas att du läser bruksanvisningen 
igen innan du testar provet på nytt med en ny testbricka.

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

SYMBOLLISTE / SYMBOLFORKLARING / SYMBOLORDLISTA

Temperaturbegrensning
Temperaturbegrænsning
Temperaturbegränsning

Kun til in vitro-
diagnostisk bruk
Kun til in vitro-
diagnostisk brug
Endast för in vitro-
diagnostiskt bruk

Må ikke g jenbrukes
Må ikke genbruges
Får inte återanvändas

Brukes innen
Anvendes inden
Används före

Inneholder nok til 
X tester
Indeholder tilstræk-
keligt til X tests
Innehåller tillräckligt 
för X tester

Må ikke 
resteriliseres
Må ikke 
resteriliseres
Får inte 
omsteriliseras

Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Katalognummer
Katalognummer
Listnummer

Lotnummer
Lotnummer
LOT-nummer

Produsent
Producent
Tillverkare

Se brukerveiledningen
Se brugsanvisningen
Läs bruksanvisningen

Holdes tørr
Opbevares tørt
Förvaras torrt

Biologiske risikoer
Biologiske risici
Biologiska risker

Sterilisert ved bruk av stråling
Steriliseret ved brug af bestråling
Steriliserad med strålning

Holdes unna sollys
Holdes væk fra 
sollys
Utsätt inte för 
direkt solljus

Må ikke brukes hvis pakningen er skadet
Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Får inte användas om förpackningen är skadad

Sterilisert ved bruk av etylenoksyd
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Forsiktig
Forsigtig
Varning

CE-merke
CE-mærke
CE-märkning
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