Allegaton 2

Modulo di Consenso informato per Test rapido
su card I:lampone di ﬁpO Ea per la ricerca [:]’!Pfll'llﬂ'!i.‘lﬂf.‘r' i G‘EE!QH(]HK’(J;I ol
dell’antigene SARS-Cov-2 Laboratarin

Il SARS-CoV-2 [Caronawvirus 2 delia SARS) @ Tagenle caologeo del COVID-18 {Corona Vinus Disease-
018

Caratteristiche del Test

1 W test "Panbio™ COVID-1% Ag Rapid Test Devier oo lest rapde diagnostico m wvilco per la noerea
qualitadiva delantigene SARS Cov- 2 {Ag) in campioni umani da tarmpono nnolanngeo provenienti da
indiviciui che sodeisfang crten clima eio epidemiolgici COWVID-19 1 dispasitvo Panbio™ COVID-18 Ag
Rapid Tes!t Device ¢ solo per uso professionale ed o destinato ad essere ublizzatn come ausilio netl
thagnost dellnfasone do SARSCOVE

2 1 test formisce nsuitali prelminan. | isullat negativ non predudone finfezone da SARS-CoV-2 ¢ non
possonn essere otilizzall came unica base pet il traltamente o per altie decision: d gestione. | nsultat]
negativi devono essere combinalt con le osservazion chrche, Fanamnesi del paaente e fe informazioni
epidemialogiche.

L;\ ln-x1 |wr I|~ mdanine rapede. esequile su

: ard che prevedone un prefievo fnofanngeo mediante swab: con
4 \l'rl[ mn nlu per una rhvm

izione & letura ramile tecoca immunocromatogralica su card
. SARS COW-2

4 I [w;t mpdn M’N g CF Ia noerca dell RNA virale con tecmca molecclare (da tampone rno-
farngeol che per || mun unm o fupice defintvamente diagroston come da Cireolare Moisteaale n

GUAGBTO6 del 09052020 » sucoessive modiiche. che specdica che o lest & utile nella valutazione
r-;"nh-mmrr e rIvH.] Arcalazinnn del virgs,

Come si eseque

il Test wiene eseguito con effeliuazione di tampone anofaringeo. effetluato came da norme vigenl &
consenta la fcerca qualilativa de anbgen specificn per SARS CoV-2,

Possibili risultati del Test

1 Risultato NEGATIVO o NON REATTIVO di antgpens specificn per SARS Col-2

2 Risultato POSITIVO o REATTIVO di anbges: speafi per SARS Coh2,

tncaso A nsullato POSITIVO i padenle doved soltopars aulonomamuente alla misura dellsolamentno
domicihare fiducinto e sottopors quanlo prma Al lampone dno-fanngea per @ nceerca dell’RNA wrale,

Espressione e acquisizione del consenso informato:
I fLa settoscorittoda awenda
neevuto e compreso le mformaziom relativr all esecuzone del suddetto esame
nd csaunenti splegaziom inomento al fatto che il medesimo ha important valon ai
fing delln rcerca o oella valutazione epidenuclogicn della cireolisone virale de aver lello o
rompreso l'informativa ed essendo a conascenga della possibiita di revacare i presente consensa
i gualsias momenta prima dell'esecuzions dellesime, DICHIARA o

{1 ACCONSENTIRE (1 NON ACCONSENTIRE
alfescouzione dell esame Coronavirtis - SARS CoV-2 acnonsentendo alla rasnusaione degli
calt] alle aulanita a hrd epdemclogicn fove proesvasto, nel pieno rispetto dedlie sigente normabiva in
maleria e provacy
Dati dell’'utente obbligatori tutti | campi per poter effettuare il test
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Farera cledl utent:

Twsthro o Feppa ded Dingorte Medieo che ha raccolto d consensa



