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Abbott L
Panbio-

COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nasopharyngeal)

Xét nghiém chan doan nhanh in vitro dé phat hién dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 (Ag).

Vé xét nghiém

Gisi thigu o o

Bénh Coronavirus (COVID-19) la mot bénh truyén nhiém do mét loai virut corona méi duoc phat hién, virut corona 2 (SARS-CoV-2) gay ra hdi ching hd hap cap tinh nghiém trong. SARS-CoV-2 la mot loai B-coronavirus, la mot
loai virut c6 hé gen RNA dwong khong phan doan ¢6 vo boc. N6 1ay truyén tir ngudi sang ngudi qua cac giot ban hoic tiép xuc truc tiép, va sy lay nhiém duoc uéc tinh ¢o thoi gian u bénh trung binh 13 6,4 ngay va sb lan nhan 1én co
ban 1a 2,24-3,58. Trong sb céc bénh nhan bi viém phdi do SARS-CoV-2, sét la triéu chiing phé bién nhét, sau d6 1a ho. Céac xét nghiém IVD chinh duoc sir dung cho COVID-19 str dung phan tng chudi polymerase sao chép ngugc
thoi gian thuc (Realtime RT-PCR) dién ra trong vai gio. Su san c6 cua xét nghiém chian doan nhanh chong, hiéu qua vé chi phi tai diém cham séc 1a rat quan trong dé cho phép cac chuyén gia y t& hd tro chan doan bénh nhén va ngin
chan s lay lan thém cua virut. Cac xét nghiém khang nguyén s& dong vai tro quan trong trong cudc chién chéng lai COVID-19.

Nguyén tic xét nghiém

Pa?nbyioTM COVID919.Ag Rapid Test Device chira mot dai mang, dugc phu san khang thé khang SARS-CoV-2 ¢b dinh trén vach thir va khang thé IgY don dong chuot khang ga trén vach ddi ching. Hai loai cong hop (19G cua nguoi
dic hiéu véi cong hop vang SARS-CoV-2 Ag va cong hop vang IgY cua ga) di chuyén 18n trén trén mang sac ky va phan ung voi khéng thé khang SARS-CoV-2 va khang thé IgY don dong chudt khang ga dugc phu sin trong ung.
Pé c6 két qua duong tinh, IgG ctia nguoi dac hiéu vai cong hop vang SARS-CoV-2 Ag va khang thé khang SARS-CoV-2 sé& tao thanh mot vach thir trong ctra s6 két qua. Ca vach thir va vach déi chimg déu khéng hién thi trong cira
s6 két qua trudc khi &p dung mau bénh pham. Can xuat hién vach déi chiing nhin thiy duoc dé biét két qua xét nghiém 1a hop lé.

Muc dich sir dun

Panbio™ COViDng Ag Rapid Test Device 1a mot xét nghiém chan doan nhanh in vitro d¢é phat hién dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 (Ag) trong mau tim bong miii hong cua ngudi tir nhimg c4 nhan dép wng tiéu chi 1am sang
va/ hoic dich t& hoc COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device chi danh cho muc dich st dung chuyén mon va dugc thiét ké dé hd trg chan doan nhidm SARS-CoV-2. San pham c6 thé duoc st dung trong bat ky moi
truong phong thi nghiém nao va khdng phai phong thi nghiém dap ang céc yéu cau quy dinh trong Hudng dan sir dung va quy dinh tai dia phuong. Xét nghiém cung cip két qua kiém tra so bo. Két qua &m tinh khdng loai trir bi nhidm
SARS-CoV-2 va ching khdng thé duoc sir dung 1am co s duy nhat cho diéu tri hoac cac quyét dinh quan ly khac. Két qua am tinh phai dugc két hop véi cac quan sat 1am sang, tién sirbénh nhan va thdng tin dich t& hoc. Xét nghiém
nay khéng nham muc dich sir dung nhu mot xét nghiém sang loc SARS-CoV-2 cua ngudi hién ting.

Vit tu dwoc cung cap

25 Thiét bi xét nghiém kém géi hit 4m duoc dong goi trong tai gidy bac riéng
Dungdich dém (1 x 9 ml/chai)

25 ongchiet )

25 nap day ongchiét

1 tdam bong chting duong

1 tim bong chung &m L
25 Tam bong miii hong tiét trung dé lay mau
1 gia do ong

1 Huéng dan tham khao nhanh (Miii hong)
« 1 Huéng dan sirdung
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Vit tw bat budce nhung khéng dwoc cung cap
« Thiétbi bao vé ca nhan theo khuyén nghi cta dia phwong (nhu 4o choang/do khoac phong thi nghiém, khau trang, tim che mat/kinh che mét va ging tay), thiét bi bam gio, thing rac chira chat thai sinh hoc nguy hiém

Hoat chét cia cac thanh phan chinh

« 1thiét bi xét nghiém
Cong hop vang: IgG nguoi dac hiéu vai SARS-CoV-2 Ag keo vangva IgY ga - keo vang, Vach thu: Khang
thé don dong chudt khang SARS-CoV-2, Vach ching: Khang thé IgY don dong chuodt khang ga



Dungdich dém
Tricine, Natri clorua, Tween 20, Natri Azid (<0,1%), Proclin 300

B&o quan va dd 6n dinh

1.

NogoswN

Bo xét nghiém phai dugc bao quan ¢ nhiét do tir 2-30°C. Khong trit dong b xét nghi¢ém hoic cac thanh phan ciia bo xét nghiém.

Lwu y: Khi bao quan trong ta lanh, tit ca cac thanh phan cua bo xét nghiém phai dugce dua vé nhiét d6 phong (15-30°C) trong it nhat 30 phat truce khi thuc hién xét nghiém. Khdng ma tui bac khi céc thanh phan dang & nhiét do
phong.

C6 thé mé va dong nap chai dung dich dém cho mai lan xét nghiém. Nap dung dich dém phai dugc dong chat giita mdi lan s dung. Dung dich dém 6n dinh cho dén ngay hét han néu duoc bao quan & nhiét do 2-30°C.

Thuc hi¢n xét nghiém ngay sau khi Iay thiét bi xét nghiém ra khoi tdi gidy bac.

Khong st dung bo xét nghiém da qua ngay hét han.

Thoi han s dung cua b san pham duoc ghitrén bao bi bén ngoal

Khong st dung b xét nghiém neu tdi bac bi hong hodc bi rach niém phong

C4c mau tim bong truc tiép nén dugc xét nghiém ngay sau khi thu thap. Néu khong thé thyuc hién xét nghiém ngay lap tic, mau tim bong c6 thé duoc giit trong dng chiét chira day dung dich dém chiét (300 pl) ¢ nhiét do phong

(15-30°C) trong toi da hai gio trude khi xét nghiém.

Canh bao

NogokowhE

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Chistr dung trong chan doan in vitro. Khéng sir dung lai c4c thiét bi xét nghlem va cac thanh phan cua bo xetnghi¢m.

Huéng dan nay phai dugc tuan tha nghiém ngit bai mot chuyén gia cham soc sirc khoe duoce dao tao dé dat dugc két qua chinh xac. Tat ca nguoi dung phai doc ky huéng dan trude khi thuc hién xét nghiém.
Khéng in hoac hat thudc trong khi xi ly bénh pham

Mang ging tay bao v¢ trong khi xu ly bénh pham va rua tay ky sau do.

Tranh ban tung toe hoic tao bot khi cho mau va dung dich dém

Lam sach cac chat tran bang chat khtr trung thich hop. ‘

Khir nhiém va thai bo tit ca mau bénh pham, bd dung cu phan tng va cac vat liéu c6 kha ning bi 6 nhiém (nhu tim bong, dng chiét, thiét bi xét nghiém) trong thuing chira chit thai sinh hoc nguy hiém nhu thé ching 13 chét thai lay
nhiém va xur Iy theo quy dinh hién hanh cua dia phuong.

Khong tron 1an hoic trao d6i cac mau bénh pham khac nhau.

Khong tron thudc thir cua céc 16 khac nhau hodc cua cac 16 khac nhau cho cac san pham khéc.

Khong bao quan bo xét nghiém dudi anh nang tryuc tiép.

Pé tranh nhiém ban, khong cham vao dau tim bong duoc cung cap khi mé tii dung tim bong.

Cac tim bong di tiét trung dugc cung cap trong goi chi nén duoc st dung dé ldy bénh pham miii hong.

Dé tranh lay nhiém chéo, khong strdung lai tim bong da tiét trung dé Iay mau.

Khong pha lodng miéng tim bong da 14y véi bat ky dung dich nao ngoai trirdung dich dém chiét duoc cung cap.

Dung dich dém chira <0,1% natri azid 1a chat bao quan c6 thé gay doc néu an phai. Khi xir Iy qua bon rira, hay xa sach bang nhiéu nuée. Khi thai Natri azid gap kim loai c6 thé gay né.

Quy trinh xét nghiém (Tham khao hinh)

MAau bénh phAm miii hong , ‘ ’

Luwu y: Cac chuyén gia cham s6c stc khoe nén tuén thu cac nguyén tac an toan cd nhanbao gom ca viéc sirdung thiét bi bao vé ca nhan.
Chuin bi xét nghiém

1.
2.
3.

4.

Dé tat ca cac thanh phén cua bo dung cu vé nhiét do tir 15-30°C trudc khi xét nghiém trong 30 phut.

L4y thiét bi xét nghiém ra khoi tui giay bac truéc khi sir dung. Dat trén mot bé mit phang theo chleu ngang va sach sg.

Giir chai dung dich d¢m theo chiéu thang dung va d6 day chatlong dung dich dém vao ong chiét cho dén khi n6 chay dén vach day cua dng chiét (300 pl).
A Than trong: Néu luong dung dich d¢ém qua nhiéu hodc khong du, két qua xét nghiém khong phu hop cé thé xay ra.

Dat bng chiét vao gla dé ong.

Thu thap & chiét xudt mau bénh pham

1.
2.

3.
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Nghiéng dau bénh nhan vé phiasau mot chit khoang 45° -70° ¢é hudng thang 16i di tir phia trede mii.

Pua tim bong c6 truc mém qua 16 miii song song voi vom miéng.

AThan trong: Sir dung tim bong miii hong chuyén dung dé lay mau.

Tam bong phai dat do sau biang khoang cach tir 16 miii dén 156 ngoai cua tai.

/f\Than trong: Néu gap phai su can tro trong qua trinh dua tim bong vao, hdy lay tam bongra va thu lai & 16 miii d6i dién.

Nhe nhang xoa va lan tam bong, 3-4 lan. D& yén tam  bong trong vai gidy dé tham dich tiét.

Tur tur Iay tam bong ra trong khi xoay no va cho vao ong chlet

Xoay dau tdm bong trong dung dich dém bén trong ong chiét, ddy vao thanh dng chiét it nhat nam lan va sau d6 ép tim bong ra bang cach dung ngon tay bop vao éng chiét.
Bé miéng tim bong tai diém bé va dong nap dng chiét.

Phan uﬂg véi thiét bi xét nghlem

1.
2.

Mg nap voinho glotoduol cling cia 6ng chiét. " ’ N ’ 7 ’ ’ ) N 9
Nho 5 giot mau bénh pham d chiét theo phuong thang dtng vao giéng mau (S) trén thiét bi. Khdng xt Iy hoic di chuyén thiét bi xét nghiém cho dén khi xét nghiém hoan tit va sin sang dé doc.
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Than trong: Bong bong xuét hién trong dng chiét cé thé dan dén két qua khdng chinh xac. Néu ban khong thé tao du luong giot, diéu nay c6 thé do bi tic trong voi phan phdi. Lic nhe dng dé hét tic cho dén khi ban quan sét
théy sw hinh thanh céc rénh tu do.

Dong voi phun va vt bo dngchiét cé chira tim bong da _qua sur dung theo quy dinh cta dia phuong va quy trinh xu ly chat thai sinh hoc.
Bit dau hen gio. Poc két qua sau 15 phut. Khong doc két qua sau 20 phut. , 7
Vit bo thiét bi da sir dung theo quy dinh cua dia phwong va quy trinh xir ly chat thai sinh hoc nguy hiém.

Tam bong chirng dwong va tam bong chirng am
Chay: Vui long tham khdo muc Ngoai klem trong huong dan strdung nay dé biét tan suat xét nghi¢ém tam bong nQOaI klem

1.

4.
5.
6.

Giir chai dung dich d¢m theo chiéu thang du’ng va d6 day chatlong dungdich d¢ém vao bng chiét cho dén khi n6 chay dén vach day cua 6ng chiét (300 pl).
Than treng: Néu luong dungdich dém qua nhiéu hodc khong du, két qua xét nghiém khong phu hop cé thé xay ra.

2. Datdng chiét vao gia dung ong.
3.

G\ho tdm bong chimg duong hodc chung am vao chat long dung dich dém bén trong ong chiét va ngam miéng tim bong trong 1 phut. Xoay dau tim béng chung trong chat long dung dich dém bén trong dng chiét, day vao thanh
dng chiét it nhat nam 1an va sau 6 bop sach miéng tim bong bang cach dung ngon tay bop vao dngchiét.

Vit bo tim bong chimg da sir dung theo quy trinh xir ly chét thai nguy hiém cua ban.

Day nip dng chiét.

Thuyc hién theo quy trinh thir nghiém & trén [Phan tng véi Thiét bi xét nghiém].

Giai thich xét nghiém (Tham khao Hinh)

1.
2.

3.

Ket qua am tinh: chico vach d6i ching (C) va khong ¢0 vach thtr (T) trong cira so ket quacho thay két qua am tinh.

Két qua duong tinh: Xuat hién ca vach thir (T) va vach déi ching (C) trong cua s6 két qua, bat ké vach nao xuat hién truéc, cho thay két qua duong tinh.
AThan trong: Su xuat hién caa batky vach thir nao (T), bat ké 1a mo nhat, déu cho két qua duong tinh.

Két qua khong hop 16: Néu vach déi ching (C) khéng hién thi trong cira s6 két qua sau khi thuc hién xét nghiém, két qua duoc coi la khdng hop Ié.

Gidi han caa xét nghiém

1.

2.

w
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Céc thanh phan cua bo xét nghiém nay s& duoc sir dung dé phat hién chuyén mén va dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 tir tim bong chitra dich mili hong. Céc loai mau khéc c6 thé dan dén két qua khdng chinh xac va khong
duoc st dung.

Viéc khong tuan theo cac hudng dan vé quy trinh xét nghiém va giai thich két qua xét nghiém c6 thé anh huong xau dén hiéu suat xét nghiém va/hoic tao ra két qua khong hop 1¢.

Két qua xét nghiém am tinh cd thé xay ra néu bénh pham duoc Iy, chiét xuat hoic van chuyén khong ding cach. Két qua xét nghiém am tinh khong loai trir kha ning 1ay nhiém SARS-CoV-2 va can duoc x4c nhan bang nudi cay
virut hoac xét nghiém phan ti.

Két qua xét nghiém duong tinh khong loai trir ddng nhiém véi cac tac nhan gay bénh khac.

Két qua xét nghiém phai duoc danh gia ciing véi cac dir lidu 1am sang khéc ¢6 sin cho bac si.

DPoc két qua xét nghiém sém hon 15 phat hoic mudn hon 20 phut c6 thé cho két qua khéng chinh xac.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device khdng nham muc dich phat hién virut bi 15i (khéng lay nhiém) trong céc giai doan sau cia quétrinh phét tan virut ma co thé dugc phat hién bang cac xét nghiém phan tir PCR.

Két qua xét nghiém duong tinh c6 thé Xay ra trong truong hop nhiém SARS-CoV.

Kiém soat chat lweng

1.

Noi kiém:

Thiét bi xét nghiém c6 vach thtr (T) va vach déi chimng (C) trén bé mat caa thiét bi xét nghiém. Ca vach thir va vach déi chiing khéng hién thi trong cira sé két qua trude khi nho mau thi. Vach déi chimg duoc sir dung dé kiém soét
quy trinh va phai luén xuat hién néu quy trinh thir nghiém duoc thuc hién dung cach va thude thir xét nghiém cua vach ddi chimg dang hoat dong.

Ngoai kiém:

Cac chit chimg duoc tao va san xuit dic hiéu dé dam bao hiéu suit cia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device va dugc sir dung dé xac minh kha ning cua ngudi dung trong viéc thuc hién xét nghiém dang cach va dién giai
két qua. Chimg duong s& tao ra két qua xét nghié¢m duong tinh va da dugc san Xuét dé tao ra mot vach thir (T) nhin thay duoc. Chiing am sé& cho két qua am tinh.

Thuyc hanh t6t trong phong thi nghiém dé xuét st dung cac chimg duong va chimg am dé dam bao rang:

Thudc thir xét nghiém dang hoat dong, va

Xét nghi¢ém dugc thuc hién chinh xac.

Chay ngoai kiém trong bat Ky cac truong hop sau:

Véi mdinguoi van hanh méi trudc khi thyuc hién xét nghiém trén cac mau bénh pham,

Khi nhan dugc 16 hang xét nghiém mai,

Tai cac khoang thoi gian dinh ky theo yéu cau cia dia phuong, va qubc gia, va/ hoic theo quy trinh kiém soét chat lugng cua nguoi ding.

Pic diém hiéu suit

1.

Danh gia bén ngoai cia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
Hiéu qua Iam sang cua Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device dugc xac dinh bang cach xét nghiém 140 mau duong tinh va 445 mau 4m tinh ddi véi khang nguyén SARS-CoV-2 (Ag) véi do nhay 91,4% (khoang tin cay Cl
85,5-95,5%) va do dic hiéu 99,8% (khoang tin cay CI 98,8-100%). Cac bénh pham lam sang dugc xac dinh 13 duong tinh hay am tinh bang phwong phap tham chiéu Realtime RT-PCR da duoc cap phép EUA bai FDA.

Két qua ctia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device

Két qua xét
nghiém PCR




Duwong
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Dir liéu hiéu suat dugc tinh toan tir mot nghién ctiiu vé nhitng nguoi bi nghi ngd phoi nhiém véi COVID-19 hoic nhimg ngudi ¢6 c4c triéu chimg trong 7 ngay qua.

Phan ting cac mau duong tinh sau khi khoi phat triéu chiig hoac nghi ngd phoi nhidm trong khoang thai gian tir 0-3 ngay ¢6 d6 nhay 12 94,9% (n =39) va 4-7 ngay c6 do nhay 1 90,1% (n = 101).

D¢ tuong hop duong tinh ctia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device cao hon véi cac mau c6 gia tri Ct < 33 véi do nhay 94,1%. Nhu dé xuat trong Tai liéu tham khao 8 va 9, nhitng bénh nhan cé gia tri Ct> 33 khong con lay
nhiem nia.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device dd duoc xac nhan c6 thé phat hién SARS-CoV-2 & nong do 2,5X101,8 TCIDsy/ ml duoc phan Iap tir mot bénh nhan dugc x4c nhan nhidm COVID-19 ¢ Han Quéc.
Khong co hiéu tng méc ¢ ndng d6 1,0x105,8 TCIDsy / ml ciia SARS- CoV-2 dugc phan 1ap tir bénh nhan duwoc xac nhan COVID-19 ¢ Han Quéc.
Phan ang chéo ciia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device duoc danh gia bang cach xét nghiém 25 loai virut va 14 vi sinh vat khac. Nong do xét nghiém cudi cing cua virut va vi sinh vat khac dugc ghi trong Bang dudi day.

Cac virut va vi sinh vat khac trir Nucleoprotein caa virut SARS-coronavirus ngudi khdng anh huong dén két qua xét nghiém ciia Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. PanbioTM COVID-19 Ag Rapid Test Device c6 phan
ung chéo véi Nucleoprotein caa virut SARS-coronavirus nguoi 6 nong d6 25 ng/ml hoac cao hon boi SARS-CoV ¢6 d6 twong dong cao (79,6%) vai SAR-CoV-2.

virus ngugi

2. Giéi han phat hién
3. Hiéu wng moc
4. Phan wng chéo
. ] Néng dd xét nghiém )
STT | Loaimau Chat phan &ng chéo . ) Keét qua xét nghiém
lan cuoi
1 Adenovirus loai 3 2,0 X 105 TCIDyo/ml Khong phin tng chéo
2 Adenovirus loai 7 2,0 X 10" TCIDy/ml Khong phan iing chéo
3 Echovirus2 1,0 X 10°% TCID,o/ml Khong phin tng chéo
4 Echovirus11 2,0 X10°®  TCIDy/ml Khong phan img chéo
5 Herpesvirus ¢ nguoi (HSV) 1 2,0 X 10°* TCIDy/ml Khong phan img chéo
6 Herpesvirus & nguoi (HSV) 2 2,0 X 10** TCIDy/m! Khdng phan img chéo
7 Mumps Virus Ag 2,0 X 10% TCIDsp/ml Khong phan iing chéo
8 Chung virut cim A (H1N1) 2,6 X 105,0 PFU/mI Khéng phan ng chéo
(A/Virginia/ ATCC1/2009)
9 Chuing virut cim A (HIN1) 50 X 10"* TCIDy/ml Khong phan iing chéo
(AJWS/33)
Chung vinut cim AH3N2) (A
10 N/A* Khong phan 1ng chéo
Hong Kong/8/68)
11 Ching viut cim B(B/Lee/40) 2,0 X 10°* TCIDy/ml Khong phan 1ng chéo
12 Parainfluenza loai 1, N/A* Khong phan ng chéo
Virut
13 Parainfluenza loai 2 N/A* Khdng phan 1ng chéo
14 Parainfluenza loai 3 N/A* Khdng phan tng chéo
15 Parainfluenza Type 4A 1,97 X 107,0 PFUmL Khdng phan 1ng chéo
16 Vit hop bao ho hip RSV) loai A 4,22 X 10°" TCIDy/ml Khong phan g chéo
17 Vit hop bio ho hip RSV) loai B 562 X 10°° TCIDyw/ml Khong phan g chéo
18 Rhinovirus A16 10 pg/ml Khong phan ung chéo
19 HCoV-HKU1 8,8 X 105,0 PFU/mL Khdng phan 1ng chéo
20 HCoV-NL63 1,7 X 10" TCIDyy/ml Khong phan iing chéo
21 HCoV-0C43 8,9 X 10° TCIDsp/ml Khong phén (ng chéo
22 HCoV-229E 1,51 X 10° TCIDy/ml Khang phan ing chéo
23 Nucleoprotein virut SARS <orona- 25 ng/ml Phan ing chéo




24 Nucleoprotein _viut MERS-CoV 0,25 mg/ml Khong phan iing chéo
25 Viut  Metapneumovirus nguoi 1,06 X 1060 PFUmL Khong phan 1ng chéo
(hMPV) 16 loai Al
1 Staphylococcus aureus 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khdng phan 1ng chéo
2 Staphylococcus saprophyticus 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khong phan 1ng chéo
3 Neisseria sp.(Neisseria _lactamica) 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khéng phan ng chéo
4 Escherichia coli 1,0 X 106,0 CFU/ml Khdng phan 1ng chéo
5 Staphylococcus haemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/ml Khong phan ung chéo
6 Streptococcus pyogenes 1,0 X 106,0 CFU/mI Khdng phan tng chéo
7 Streptococcus salivarius 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khong phan ng chéo
Vi sinh vét khac
8 Hemophilus parahaemolyticus 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khdng phan 1ng chéo
9 Proteus vulgaris 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khong phan 1ng chéo
10 Moraxella catarrhalis 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khdng phan 1ng chéo
11 Klebsiella pneumoniae 1,0 X 106,0 CFU/mlI Khdng phan 1ng chéo
12 Fusobacterium necrophorum 1,0 X 106,0 CFU/mI Khdng phan 1ng chéo
13 Mycobacterum tuberculosis 10 mg/ml Khong phan 1ng chéo
14 H3n hop rira mili nguoi N/A* Khong phan img chéo

* Néong dé khéng diroc cung cap béi nha cung cap. Dung dich géc khéng pha lodng dé diroc thirnghiém.

5. Céc chat gay nhiéu

42 chat c6 kha ning gy nhidu sau day khong anh huong dén Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device. Nong do xét nghiém lan cudi cua cac chat gay nhiéu dugc ghi trong Bang dudi day.

Nong do Xet ngniem

STT |[Loai miu Céc chit gay nhiéu Két qua xét nghigm
cudi ciing
1 Mucin 0,5% Khéng gay nhiéu
2 Hemoglobin 100 mg/L Khéng gay nhiéu
3 Triglycerides 1,5mg/L Khéng gay nhiéu
4 Chét noi sinh Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL Khong gay nhiéu
5 Yéu t6 dang thip 200 1U/ml Khong gay nhiéu
Khang thé chéng hat y
6 >1:40 Khoéng géy nhiéu
nhén
7 Mang thai Pha lodng 10 lan Khéng gay nhiéu
8 Guaiacol glyceryl ether 1 pg/ml Khéng gay nhiéu
9 Albuterol 0,005 mg/dL Khong gay nhiéu
10 Ephedrine 0,1 mg/ml Khong gay nhiéu
11 Chlorpheniramine 0,08 mg/dL Khéng gay nhiéu
12 Diphenhydramine 0,08 mg/dL. Khoéng gay nhiéu
13 Ribavirin 26,7 pg /ml Khéng gay nhiéu
14 Oseltamivir 0,04 mg/dL Khéng gay nhiéu
15 Zanamivir 17,3 pug /ml Khong gay nhiéu
Phenylephrine x
16 15% viv Khoéng gay nhiéu
hydrochloride
Oxymetazolin .
17 15% viv Khéng géy nhiéu
hydrochloride
18 Amoxicillin 5,4 mg/dL Khéng gay nhiéu
19 Acetylsalicylic acid 3 mg/dL Khéng gay nhiéu
20 lbuprofen 21,9 mg/dL Khoéng gay nhiéu
21 Chlorothiazide 2,7 mg/dL Khéng gay nhiéu
22 Indapamide 140 ng/ml Khong gay nhiéu
Glimepiride X
23 0,164 mg/dL Khéng gay nhiéu
(Sulfonylureas)
24 Chét ngoai Acarbose 0,03 mg/dL Khéng gay nhiéu
sinh
25 lvermectin 4,4mg/L Khéng gay nhiéu
26 Lopinavir 16,4 pg/L Khéng gay nhiéu
27 Ritonavir 16,4 pg/L Khong gay nhiéu
28 Chloroquine phosphate 0,99 mg/L Khéng gay nhidu
Natri chloride cing chét )
29 4,44 mg/ml Khoéng gay nhiéu
bao quan
30 Beclomethasone 4,79 ng/ml Khong gay nhiéu
31 Dexamethasone 0,6 pg/ml Khong gay nhiéu
32 Flunisolide 0,61 ug/ml Khéng gay nhiéu
33 Triamcinolone 1,18 ng/ml Khoéng gay nhiéu
34 Budesonide 2,76 ng/ml Khéng gay nhiéu
35 Mometasone 1,28 ng/ml Khong gay nhiéu
36 Fluticasone 2,31 ng/ml Khéng gay nhiéu




37 Sulfur 9,23 ug/ml Khéng gay nhiéu
38 Benzocaine 0,13 mg/ml Khoéng gay nhiéu
39 Menthol 0,15 mg/ml Khéng gay nhiéu
40 Mupirocin 10 pg/ml Khong gay nhiéu
41 Tobramycin 24,03 pg/ml Khoéng gay nhiéu
42 Biotin 1,2 pug/ml Khoéng gay nhiéu

6. Kha nang lap lai & dj tailap
Kha nang 13p lai & do tai 1ap cta Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device duoc thiét Iap bang cach st dung bang tham chiéu trong nha chira cdc mau bénh pham am tinh va mot loat cac mau bénh pham duong tinh. Khong c6
su khac biét nao dwoc quan sat trong thai gian chay, giita cac lan chay, giira cac 18, giira cac vi tri va giira cac ngay.
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