DENTIFIE
PATIENTS INfFE
AR LA COVID-19
EN 15 MINUTES

Grace a un prélévement
d echantillons nasaux sans
douleur pour les patients

PANBIO™ COVID-19 Ag
RAPID TEST DEVICE




POUR LES PERSONNES CONTACTS
D'UN CAS PROBABLE OU
CONFIRME DE COVID-19

PERFORMANCES EXCEPTIONNELLES PAR RAPPORT A LA PCR
PAR PRELEVEMENT NASAL

« Panbio™ comparé a la PCR par prélevement nasal : sensibilite : 98,1 %, spécificité :

99,8 %
PRELEVEMENT D'ECHANTILLONS NASAUX SANS DOULEUR
POUR LES PATIENTS

. La profondeur d'enfoncement de 2 cm environ minimise les réflexes indésirables

comme la toux ou les eternuements'
IDENTIFICATION RAPIDE DES PERSONNES INFECTEES

« Resultats des tests en 15 minutes

LES TESTS ACCESSIBLES A GRANDE ECHELLE PERMETTENT
DE LIMITER LA PROPAGATION DU VIRUS

» Permettent une prise en charge immediate ou l'adoption de mesures d'isolement

visant a minimiser la transmission




PERFORMANCES EXCEPTIONNELLES
PAR RAPPORT A LA PCR
PAR PRELEVEMENT NASAL

RESULTAT D'UN TEST PCR PAR PRELEVEMENT NASAL

POSITIF NEGATIF TOTAL
) POSITIF 102 1 103
RESULTAT DU
TEST PANBIO™ NEGATIF 2 403 405
COVID-19 AG
TOTAL 104 404 508
SENSIBILITE SPECIFICITE PCG
98,1% 99,8 % 99,4 %

[93,2%;99,8%] [98,6%;100,0%) [98,3 % ;999 %)

Les donnees de performance ont éte calculées a partir d'une étude portant sur des

P P P
personnes contacts d'un cas probable ou confirme de COVID-19 ou qui ont présente
des sympt6mes au cours des 7 derniersjours.

Les données de performance clinique qui ont également ete calculees comparativement
a des echantillons preleves par ecouwllonnage nasal en utilisant une RT-PCR
de reference autorisee par la FDA ameéricaine dans le cadre d'une utilisation d' urgence,

affichent une sensibilite de 91,1% (IC a 95 % : 84,2 a 95,6 %) et une specificite de
99,7% (1ICa95%:98,6 a 100,0 %).

La concordance positive est supérieure pour les échantillons a valeurs de Ct <33 avec une
sensibilité de 99,0 %. Les patients dont la valeur de Ct est > 33 ne sont plus contagieux.?

PCR = réaction en chaine par polymérase

PCG = pourcentage de concordance globale



LE PRELEVEMENT D'ECHANTILLONS
NASAUX SANS DOULEUR POUR

LES PATIENTS PERMET UNE
AUGMENTATION DES CAPACITES EN
DEHORS DU CADRE CONVENTIONNEL

PROFONDEUR D'ENFONCEMENT DE LECOUVILLON
NASAL~2CM

« Minimise les reflexes indésirables comme la toux ou

les éternuements'

e Diminue le risque d'infection du personnel soignant

en reduisant la durée de la procédure3

» Le caractere moins invasif et |'inconfort moindre pour
le patient3 permettent de surmonter les réticences
des patients face a la procédure

« Complexité technique moindre?; formation simplifiée pour le personnel

DEPLOIEMENTAGRANDE’I’ECHELLE
EN BIOLOGIE DELOCALISEE

. Capacité de production et de déploiement de masse

« Possibilite d'utilisation dans une multitude

d’environnements en dehors du laboratoire

» Exécution de plusieurs tests en parallele pour un

rendement accru

« Aucun instrument spécial/supplémentaire requis




PROCEDURE DE TEST SIMPLIFIEE
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Consulter la notice d'utilisation pour plus de détails.

FONCTIONNALITES
DE REDUCTION DES
RISQUES BIOLOGIQUES Le tube integre

avec écouvillon
Réduisent le risque de contamination de |'établissement  «détachable» — 3

et d'exposition pour le personnel soignant. réduit l'exposition

Le tube
d'extraction est
complétement
fermé pour

la mise au rebut.

pour le personnel.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

- DUREE DU TEST : 15 MINUTES - MARQUAGE CE

« CONSERVATION :2°CA30°C « TYPE DE PRELEVEMENT :
ECOUVILLONNAGE NASAL

UTILISATION PREVUE : Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device est un test de diagnostic rapide

in vitro pour la détection qualitative de 'antigene (Ag) du SARS-CoV-2 dans des échantillons humains prélevés

par écouvillonnage nasal provenant de personnes répondant aux criteres cliniques et/ou épidémiologiques de la
COVID-19. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device est réservé a un usage professionnel et a été congu comme
une aide au diagnostic de I'infection a SARS-CoV-2. Peut étre utilisé en laboratoire et dans un environnement

hors laboratoire en suivant les regles spécifiques indiquées dans la notice d'utilisation et la reglementatlon locale en
vigueur. Le test fournit des résultats préliminaires. Les résultats négatifs n'excluent pas une infection a SARS-CoV-2
et ils ne sauraient étre utilisés comme seule base pour le traitement ou toute autre décision de prise en charge. Les
résultats négatifs doivent étre associés aux observations cliniques, aux antécédents du patient et aux informations
épidémiologiques. Ce test nest pas destiné a étre utilisé comme test de dépistage des donneurs pour le SARS-CoV-2.



INFORMATIONS DE COM

PANBIO™ COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE (NASA

REFERENCE

CATALOGUE : HFKN

« 25 dispositifs de test

« 1solution tampon (1 flacon de 9 ml)
« 25 tubes d’extraction

« 25 bouchons pour tubes d’extraction

« 1écouvillon de contréle positif

CONTENU : : :
« 1écouvillon de contréle négatif
« 25 écouvillons nasaux stérilisés pour le préléevement d’échantillons
« 1porte-tubes
- 1guide de référence rapide
. « 1notice d'utilisation

CONTACTEZ DES AUJOURD'HUI VOTRE REPRESENTANT LOCAL
WWW.POC-COVID.ABBOTT

Ce produit n’est pas disponible dans tous les pays. Vente non autorisée aux Etats-Unis.
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