IDENTIFIZ
ANSTECK \n- -
COVID-19-PATIENT
IN 15 MINUTEN

mit einer patientemcreundlichen
Nasenprobenentnahme

PANBIO™ COVID-19 Ag
RAPID TEST DEVICE

SIE, /

ANTIGEN-SCHNELLTEST



FUR PERSONEN MIT VERDACHT
AUF COVID-19-EXPOSITION

HOHE LEISTUNG IM VERGLEICH ZUR NASALEN PCR
« Panbio™ vs. nasale PCR: Sensitivitat 98,1 %, Spezifitat 99,8 %

PATIENTENFREUNDLICHE NASENPROBENENTNAHME

«~2cm Einﬁihrungstiefe minimieren unerwunschte Reflexe wie Husten oder Niesen'

SCHNELLE IDENTIFIZIERUNG ANSTECKENDER PERSONEN

« Testergebnisse in 15 Minuten

EINFACHE UND GROSSFLACHIG DURCHGEFUHRTE TESTS
HELFEN, DIE AUSBREITUNG DES VIRUS EINZUDAMMEN

« Ermoglicht sofortige Behandlungs- oder Isolierungsmal3nahmen, um eine

Ubertragung zu minimieren




HOHE LEISTUNG
IM VERGLEICH ZUR NASALEN PCR

NASALES PCR-TESTERGEBNIS

POSITIV NEGATIV GESAMT
POSITIV 102 1 103
PANBIO™ COVID-19
NEGATIV 2 403 405
Ag TESTERGEBNIS
GESAMT 104 404 508
SENSITIVITAT SPEZIFITAT OPA
98,1% 99,8 % 99,4 %

[93,2 %; 99,8 %] [98,6 %;100,0 %] [98,3 %; 99,9 %]

Die Leistungsdaten wurden anhand einer Studie mit Personen, bei denen der Verdacht
auf eine Exposition gegentuber COVID-19 bestand oder bei denen in den vorherigen

7 Tagen Symptome aufgetreten waren, berechnet.

Die klinischen Leistungsdaten wurden auch im Vergleich zu nasopharyngealen
Abstrichproben unter Verwendung einer FDA EUA RT-PCR-Referenz berechnet
und zeigen eine Sensitivitat von 91,1 % (95-%-Kl: 84,2-95,6 %) und Spezifitat von
99,7 % (95-%-KI: 98,6-100,0 %) auf.

Die positive Ubereinstimmung ist bei Proben mit Ct-Werten < 33 mit einer Sensitivitat
von 99,0 % hoher. Patienten mit einem Ct-Wert > 33 sind nicht mehr ansteckend.?

PCR = Polymerasekettenreaktion

OPA = prozentuale Gesamtiibereinstimmung



DIE PATIENTENFREUNDLICHE
NASENPROBENENTNAHME
ERMOGLICHT EINE ERHOHUNG DER
TESTKAPAZITATEN AUCH IN NICHT
TRADITIONELLEN UMGEBUNGEN

~2 CM EINFUHRUNGSTIEFE BEIM

NASENABSTRICH

. N\inimierung unerwunschter Reflexe wie Husten
oder Niesen'

» Reduzierung des Risikos einer Infektion des
medizinischen Personals durch VerkUrzung
der Dauer des Verfahrens?®

» Das Verfahren ist weniger invasiv und weniger
unangenehm fir den Patienten?, sodass diese

weniger Widerstand gegen das Verfahren haben

« Geringere technische Komplexitat®; einfachere

Schulung fir das Personal

GROSSFLACHIGER EINSATZ
AM POINT-OF-CARE

« Massenproduktions- und -einsatzFéhigkeit

» Kann in verschiedenen Umgebungen auf8erhalb
des Labors verwendet werden

» Parallele Durchfuhrung mehrerer Tests, um einen
hohen Durchsatz zu erzielen

. Keine speziellen/zusétz“chen Instrumente erforderlich



EINFACHES TESTVERFAHREN
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Das vollstandige Verfahren ist in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

ENTWICKELT ZUR REDUKTION In sich

geschlossenes

DES BIOLOGISCHEN RISIKOS Rshrchen mit

Extraktionsrohrchen
ist zur Entsorgung

lIstandi
Reduzieren Sie das Risiko einer Kontamination Tupfer zum SN volistandig
L. " Abbrechen geschlossen.
der Einrichtung und der Exposition .
minimiert

des medizinischen Personals.

die Exposition
des Personals.

SPEZIFIKATIONEN

« ERGEBNIS NACH: 15 MINUTEN « CE-KENNZEICHNUNG
« LAGERUNG: 2°C-30°C « PROBENTYP: NASENABSTRICH

VERWENDUNGSZWECK: Das Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ist ein diagnostischer In-vitro-Schnelltest
zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen (Ag) in menschlichen Nasenabstrichproben von Personen, die die
klinischen und/oder epidemiologischen Kriterien fiir COVID-19 erflllen. Das Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

ist nur zum professionellen Einsatz vorgesehen und dient als Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion.

Das Produkt kann in jeder Laborumgebung sowie jeder anderen Umgebung eingesetzt werden, die den Anforderungen

aus der Gebrauchsanweisung und den vor Ort geltenden regulatorischen Anforderungen entspricht. Der Test liefert
vorldufige Testergebnisse. Negative Testergebnisse schlieen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und dirfen nicht

als alleinige Grundlage fir eine weitere Behandlung oder andere Managemententscheidungen herangezogen werden.
Negative Ergebnisse mussen mit klinischen Beobachtungen, Patientenanamnese und epidemiologischen Informationen
kombiniert werden. Der Test ist nicht fir das SARS-CoV-2-Screening von Blutspendern vorgesehen.



BESTELLINFORMATIONEN

PANBIO™ COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE
ANTIGEN-SCHNELLTEST (NASAL)

KATALOGNUMMER: 41FK11

+ 25 Schnelltests

« 1 Puffer (9 ml/Flasche)

« 25 Extraktionsrohrchen

« 25 Extraktionsrohrchenverschlusse

« 1Tupfer fur Positivkontrolle
INHALT:

« 1Tupfer fir Negativkontrolle

« 25 sterilisierte Nasenabstrichtupfer zur Probenentnahme

« 1Rohrchenhalter

« 1Kurzanleitung

. « 1Gebrauchsanweisung

FUR WEITERE INFORMATIONEN KONTAKTIEREN SIE BITTE IHREN
ZUSTANDIGEN ANSPRECHPARTNER VOR ORT
WWW.POC-COVID.ABBOTT

Produkt nicht in allen Lindern erhiltlich. Nicht zum Verkauf in den USA zugelassen.
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