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PANBIO™ COVID-19 Ag
RAPID TEST DEVICE
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Panbia™
COVID-19 Ag

« Para pacientes con sospecha de infeccion actual por COVID-19

. Respuestas répidas para los pacientes: resultados de la prueba
en 15-20 minutos

« Fiable, alto rendimiento®
— Sensibilidad: 93,3 % (98,2 % para muestras con valores de Ct <33)
— Especificidad: 99,4 %

« Para implementar en el punto de atencion en una variedad de

escenarios
Panbio™ COVID-19 Ag

« La solucion accesible permite realizar pruebas a gran escala Rapid Test Device
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RENDIMIENTO* ESPECIFICACIONES

« SENSIBILIDAD: 93,3 % (98,2 % para muestras « TIEMPO DE LA PRUEBA: 15-20 MINUTOS
con valores de Ct <33) « ALMACENAMIENTO: 2°C-30°C
« ESPECIFICIDAD: 99,4 % « MARCA CE
- POBLACION DEL ESTUDIO CLINICO: « TIPO DE MUESTRA: Muestra nasofaringea con hisopo

241 personas, incluidas 60 con prueba de PCR positiva
y 181 con prueba de PCR negativa

USO PREVISTO: Una prueba rapida de diagnéstico in vitro para la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 en
muestras nasofaringeas humanas con hisopo de personas que cumplen los criterios clinicos y/o epidemiolégicos de la COVID-19.

El Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es solo para uso profesional y esta destinado a utilizarse como ayuda en el diagnéstico
de lainfeccion por SARS-CoV-2. El producto se puede utilizar en cualquier entorno tanto en el laboratorio como fuera del
laboratorio, siempre que cumpla con los requisitos especificados en las Instrucciones de uso y la normativa local.

La prueba proporciona resultados preliminares de analisis. Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2y
no se pueden utilizar como el Gnico fundamento para un tratamiento u otras decisiones de gestion. Los resultados negativos deben
combinarse con observaciones clinicas, historial del paciente e informacion epidemiologica. La prueba no esta disefiada para usarse
como prueba de deteccion de donantes para el SARS-CoV-2.

INFORMACION PARA PEDIDOS

« PANBIO™ COVID-19 AG RAPID TEST DEVICE
- NUMERO DE CATALOGO: 41FKI0 (hisopo nasofaringeo) — 25 pruebas/kit
« CONTENIDO: 25 dispositivos de prueba, 1 tampon (9 ml/frasco), 25 tubos de extraccion, 25 tapones

para tubos de extraccion, 1 hisopo de control positivo, 1 hisopo de control negativo, 25 hisopos nasofaringeos
esterilizados para la recogida de muestras, 1 gradilla para tubos, 1 Guia de referencia rapida, 1 Instrucciones de uso

*Sensibilidad y especificidad frente a PCR usando hisopos nasofaringeos.
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