Deutsch
SARS-CoV-2-/Flu A+B-/| RSV-Antigen-Schneltest

NUR FJR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH

Prodikindmi

SARS-Cov-2-/Flu A+E-/RSV-Antigan-Schrelltest

Verwerdingawerk

Der SARS-COV-2-/Flu  A+B-/RSV-Antigen-Schnelitest  wird fir den quafitativen
In-vitro-Nachweis des Antigens des schweren akuter: respiratorischen Syndroms
Coronevirus 2 (SARS-Cav-2), des Antigens der Influenza As8 (Ffu A+B) und des Antigens
des respiratorischen Synzytiahvitus (RSV] in menschlichen Nasopharyngeal- oder
Oropharyngaal-Abstrichproben verwandet,

Das SARS-Cov-2-Anvigen-Reagenz wird fir den SARS-Cav-2-Antlgen-Test auf neuartipe
Cor L dchtige Poput . bel denen innerhals von 7 Tagen
Symptome auftreten. Eln positives Ergebnis des Antlgentests kann fir elne frithzeitige
Triage und ein schnelies dachi il n

werden, es kann jedoch nicht als Grundlage fir die Dizgnose einer SARS-CoV-2-infektion
dienen, Negatlve Ergebnisse schiieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und soliten
nicht als afleinige Grundlage fir gen Uher dle Behandiung oder das
Patiertenmanagement dienen. Sei verdichtigen Popuiationen, deren Antigentest posith
oder negativ auskili, solle ein weiterer Nukleinsi is durchgefihrt werden,
Dieses Reagenz ist nur Hir den professionellen Gebrauch, nicht fir Familfentests gecignet.
Die Testergebnisse dienen nur als kinische Refereny und es wird ampfohlen, eine
umdassende  Analyse des khel in i mit den klinischen
Symptemen der Patienten und anderen Labortests durchzufiihren. Es Ist nicht far das
Screening der Allgemeinbevlkerung geeipnet.

Test-Prinzip

Nach dem Prinzlp des immunochromatografischen Goldtests wurde der
immunochr D lantikorg dwich-Test zum  Nachweis von
SARS-CoV-2, Flu A+B und RSV-Antigen in den Proben aingesatrr,

SARS-Cov-2:

Wenn dic Probe SARS-CoV-2-Antigen enthilt, verbindet sich das Antigen mit dem
entsprechenden goldmarkierten monoklanalen Antiktiper zu einer Verbindung, die slch
unter der Chromatopraphle vorwirts bewegt und sich dann mit dem beschichteren
Antkdrper  in der  Testinle 2y elnem  Au-SARS-Cav-2 monaklonalen
Antikdirper-1-Antigen-SARS-CoV-2 monokionalen Antikdrper-2-Komplex verbindet, der sich
u einem roten Band kondensiert {Testlinte, T), die ein positives Ergebnis anzeigt. Wenn die
Probe kein SARS-CoV-2-Antigen enthdlt, kann in der Testiinie kein Komplex pehiidet

Bxtraktionsreagenz 05mlx20 105mla2s| 0,5 mixd0

Abstrich 20 5 40 Ogptional

Gebrauchsanweisung 1 1 1

NOTWENDIGES, ABER NICHT BERE{TGESTELLTES MATERZAL

1. Timer

2. Persénliche Schutzausriistung, wie Schuzhandschuhe, medizinische Matke,
Schutzbrllfe und Laborkitrel.

3. Gieeignete Behiilter fil+ biologisch gefShrliche Abfslie und Desin
Ligerung und Maltharketsdaticr

im verslegelten Heutel bel 4-30°C |agern. NICHT EINFRIEREN. 24 Monate giiltig.
Vermeiden Sie die Verwendung abgefaufener Produkte,

sl

Das Reagenz kano fiir kurze Zeft bei Raumtemperatur transportiert werden, In heifen
Sammern und kaltes Wintern soilten einige SchutzmaBnahmen getroffen werden, um
hohe Tt n qder Frost zu fden. Nach dem Offnen muss es innarhatb
elner Stunde verwendat werden {Luftfeuchtigkeit < 50 %, Temnp: 20°C-30°C}. Bitte sofery

P, wenin die [ tigkeit > 60%.
Prohenznforderung
Prabenentnahme

dar i Hi von N Rach, Abstrich

Der Bediener hilt den Tupfer mit der rachten Hand und hilt den Kopf der Testparson
mit der finken Hand fest, Tupfer nicht zu tief einfohren, um traumatische Blutungen zu
vermaiden. Wenn die Spitze des Tupfers den hinteren Teil der Rachanhahle berghet,
{assen Sig den Tupfer einige Sekunden {ca. 3 Sekunden) an dleser Stelle verwefler und
drehen Sle den Tupfer vorsichtlg fiir einen Zyklus, dann entfernen Sie den Tupfer
langsam. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fir das andere
Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden NasenhShien
entnommen wird,

des Mund-Rach ~
Der Kopf der zu ssmmelnden Person ist leicht genelgt und der Mund ist wair gedfinet, so
dass dle Rachenmandeln auf belden Selten sichtber sincl, Fihran Sie den Tupfer iber die
Zungenwurzel, Fidhren Sie den Tupfer {ber die Rachenmandal auf befden Seiten dar 2u
henden Person i dreimal mit lefchtern Druck hin und her, und streichen
Sie thn dann mindestens dreimal an der hinteren Rachanwand auf und ab. Vermeiden Sle
bei der Probenafime Ihre Zunge, Wangen orer Zéhne 2u berihren. Unmittelbar nach deem
Trinkes van Wasser oder Getrinken kinnen die Proben nicht zur Untersuchung verwandat
wearden,
Bemerkung: Die Probe sollte nicht inaktiviert werden,

Probenzifeéwahrung

Mach der Zntnahme wvom  menschiithen  Naser-Rachen-Abstrichen  und
Mund-Rachen-Abstrichen soliten die Abstriche so schivell wie méglich verarbelter und

werden, und es erscheint kefn rates Band, was auf cin ves Ergebnls hinweist,
Flu A+B:
Wenn dle #robe influenza-A-Virus-Antigen enthait. hindet sich das Antigen mit dem
nitsprechy ten klonalen Antikérper, um cine Verbindung zu
bildes, die sich unter der Chramatographie vorwirts bewegt und sich dann mit dem
beschichteten  Antlkbrper in  der Testiinie (T2} verhindet, um  ciren
Au-influenza-A-Virus-Monoklonaler-Antikérper-1-Antigen-influenza-A-Virus-Manokic
naler-antikérper-2-Komplex U bilden, der sich 2 einem roten Band {Vestlinie, T2)
kondenslert und  ein  pesitives  Ergebnis anzelgt. Wenn dle Probe  kein
influenza-A-Virus-Antigen enthik, kann in der Testlinie {T2) kein Xomplex gebildet
werden, und es erscheint kein rotes Band, das ein negatives Ergebnis anzeigt.
Wenn die Probe Influenza-B-Virus-Antigen enthiit, bindet sich das Antigen mit dem
entsprechenden gofdmarkierten monoklonalen Antlkdrper, um eing Verbindung 7t
Lilden, die sich unter der Chromatographle vorwarts bewegs und sich dann mit dem
beschichteten ~ Antlkiirper * In  der  Testiale - {T1}° ‘verbinder, um’elnen
Auinfluenza-8-Virus-Moneklonaler-Antikbrper-1-A i i B-Virus-Monakl
naler-Amikdrper-2-Kkomplex zu bilden. Der verdichtet sich ru siner roten Bande
(Testiine, T1), dle eln positiver Ergebnis anzelgt. Wenn die Frobe keln
infheenza-B-Virus-Antigen enthilr, kann in der Testlinie {T1) keln Komplex geblidet
werden, und es erscheint keln rotes Band, was auf eln negatives Ergebinis hinweist.
RSV
Wenn die Frabe RSV-Antigen enthilt, bindet sich das Antigen mit dem entsprechenden
gofdmarkierten menoklonalen Antikérper, um eine Verbindung zu bliden, die sidh unter der
Chromatographie vorwirts bewegt und sich dann mit dem beschichteten Artkdrper in der
Testinfe verbindet, umn einen Aurespitatorisches Synzytlahirus monaklonaler Antkérper
1-Antigen-respir isches Synzytiahr Antikirper 2-Kemplex 2u bilder. Der
werdichtet sith zu einem roten Swalfen {Tesdinie T), der ein positives Ergebnis anzeipt. Wenn
die Probe kein RSV-Antlgen enthilt, kannin der Testlinie kefn Kornplex gebildat werden, und e
erscheint keir roter Streifen, was auf eln negatives Ergebnis hinweist.
Unabhingig davon, ob die Proben Antigene enthalten oder nicht, verbindat sich der
galdmarkierss monoklonale Antikgrper mit dem beschichteten
Ziegen-Anti-Maus-igG-antikdrper an der Qualititskontrolfinie und blidet eiven
Kemplex, der sich zu einem roten Strelfen kondensiert (Kantrolilinie C}.
Komponenten

1. Testkassetta:
iomponenten " Gold-Konjugat-P -
Frestkassette Testlinle od Kantrolllire
Monokionalar .
Mancklenaler Antikseper 1 Antlkdrper
SARS-CoV-2 Antiktroer 2gegen | 00 3 gegen
SARS-Cov-2 SARS-COV-2 Maus-lg5, Ziege
TiMonokianaler influenza-B-Virus
Antikdrper 2 gepen monaklonaler .
das Infiuenza-BVirus | Amlkdrper 1; Antikbrper
Flu A+B T2 Infl A-virus | BEEER
\eG. Zi
Antiktirper 2 gegen monokionaler Maus-IgG, Ziege
das influenza-A-Virus | Antikérper 1
¥ Mor i )
- Antik&rper 1 Antikdrper
RSV :::I::sm?_;if;f:: gegen das gegen
5 I:I‘viru; respiratorische Maus-1gG, Ziepe
(i Synzytialvirus
2 ionsreagenz: Tristhydroxy ) if h, ffer mit Tensid.
Dieses Produkt bletet rwei e Ver, , die Ver Ioder
2 kann fe nach Bedarf gewihit werden,
Packungstyp 1:
Spezifikation . .
Bestandtelle 20 Tests/KIt | 25 Tests/Kit] 40 Tests/Rit | Bemerkung
Tastkassetten und
Trockenmittel im versiegelten 20 25 40
Folianbeutel
Extraktionsreapenz E65mix2 | 75mEx2 ] 65mlx4
Entnshmerdhrehen 20 25 an Cptlonak
Abstrich 0 25 40 Qgptional
Gebrauchsanweisung. 1 1 1
Packungstyp 2;
Spezlfikation - ) "
4
Bastandrelin 20 Tests/¥it 25 Tests/Kit| 40 Tests/Kit | Bemerkung
Testkasserten und
Trockenmitte! Im versiegeiten 20 25 40
Folienbeute]

innerhalb einer Stunde getestet wernden, Wenn es nicht sofert gatestet werden kann, kann
esbel 2-8°Cfiir 4 $tunden gelagert werdan; sine L
Handhahung van Preben

Paket Typ 1 Methode der Handhahang:

1, Gebar Sie 5004L des Probenextr In das
Verwendung eines Tropfers etwa 20 Tropfen vertikal hinaufigen),
2. Fihren Sle den Tupfer nach der Prohenahme in das Reagenz des
Probenentnahmerdhrehens ein, ratieren und driicken Sla den Tupfer 10 Mat keiiftig
gegen die Innenwand des Réhrchens, damit sich die Probe so weit wie mighich in der
Losung aufldist,

3, Oriicken Sie den anter des 1s entlang, um die
Fllssigkelt so wekt wie mdghich im Rihrchen zu halten, Nehman Sie den Tupfer heraus und
entsorgen Sia o, und die exwahlarte Lsung wird als Tastprobe verwandet.

4. Verschliefen Sie den Decke! upd warten Sie auf die Untersuchung,

g wird! nicht

hen (bei

Paket Typ 2 Methode der Hanghabung;

1. Offnen Sie das Probenentnzhmershrehes.

2. Fihren Siz den Tupfer nack der Probenahme In das Reagenz des
#robenentnahmerdhrchens ein, drehen Ste den Tupfer ung dricken Sie ihn 10 Mal
krifdg gegen dic Innenwand des Rohrchens, damit sich die Probe so weit wie
rmaglich im Reagenz aufldst,

3. Driicken Sle den Tupferkopf an der Innenwand des Entnahmershrchens entlang, um die
Ldsung so wekt wie mdglich im Rghrchen zu halten, Nehmen Sie den Tupfer heraus und
entsargen Sie lhn, und dic extrahierte Losung wird als Testprobe verwendet.,

4. Schiiefien Sie den Deckel und &ffnen Sie die Kappe zur Kontrolle.

&
3

Yestverfzhren

Die Anweisungen missen vor der Teilnahme am Test volistiindig gelesen werden.
Lassen Sie das Reagenz und die Probe vor der Verwendung 30 Minuten lang bef
Raumtemperatur stehen. Auf Raumtemperatur bringen. Offnen Sie die innere
Verpackung erst, wenn sie fertig ist. Verwenden Sie es so schnelt wie méghich nach
dem Uffnen der inneren Verpackung.

1. Gffnen Sie das Aufreidl des Alumini i . nehmen Sie die
Testkassette heraus und legen Sle sie flach hin.

2. flgen Sfe 2-3 Trapfen der behandeiten Prob
vertlkal in die Probenvertiefung der Testkassette eln.
3. Die Ergebnisse sollten nach 15 Minuten voriegen und mach 20 Minuten als
ungiiitip betrachtet werden,

1siésung (ca. S0uL-80pL)

Auswertung des Engebnisses
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Auswertung des Ergebnisses

Die  Proben  cethlelten  kelne  FLUA/S-
SARS-Cov-2- und RSV-Antigene oder der Gehald]
by unter der Mindestnachweisgrenze  des)
lentsprechenden Produks

Die Proben enthalten FLUA/R-, SARS-Cov-2- und
RSV-Antigenn

| Die Proben enthalten FLUA/E- ungd
SARS-CoV-2-Antlgene, onthalten kein RSV-Antigen
oder der Gehalt g unter dor|
Windestnachwelsgranze

Ole Proben enthalten FLUA/S- und RSV-Antigena,|
a + + - + {enthalten kein SARS-CoV-2-Antigen oder der
] Gehialt lag unter der Mindestnachwalsgrenze

[5ie Proben enthaiten FLUB-, SARS-GOV-2- und]
H + - + + [RSY-Antigene, enthalten kein FLUA-Antigen oder]
der Gehalt lag unter der Mindestnachwelsgrenze

Dle Probien enthalten FLUA-, SARS-CoV-2- und
- - + + + [RSV-Antlpene, enthalten keln FLUB-Antigen oder|
der Gehalt lag untar der Mindestnachwelsgrenze

Dle Proben emthalten FLUASB-Antlgene, keingl
[SARS-CoV-2- und RSV-Antigena oder der Gehalt)
[war niedriger s die minlmole Nachwoisgrenzel
ides entsprechenden Produkts

iDie  Proben  enthalten  $SARS-Cov-2-  und;
[AsV-Antigene, enthalten keine FLUA/B-Antlgenc
4 - - + + |eoder der Gehalt lag unter derj
des prech

Produkts

Dle Proben enthalten FLUA- und RSV-Antigene,
erithalten kelne FLUB- und SARS-CoV-2-Antigens|
9 - * - + foder der Gehalt lag unter der]
Mindestnachweisgrenze  des  entsprechenden
Produkts.

Dle Praban enthalten FLuA- und|
[SARS-CoV-2-Antigene, enthalten kelne FLUB- und|
ASV-Antlgene oder der Gehalt lag unter der

h enze  des  entspr

b
&
+
+

P rodukts

Dle Proben enthaften FLUB- und
SARS-Cov-2-Antigene, enthalten keine FLUA- und
RSV-Antigene oder der Gehalt lag unter derj
ptr isgren das h
Produkts

LV -

Dle Proben enthalten FLUB- und RSV-Antigene,
lenthalten kelne FLUA- und SARS-Cov-2-Antigone;
12 + - - + |oder dor Gehalt lag untar der]

des  entspr

Produkts




Testdu VRS | ‘ irus de |a grippe aviaire (H7NS} & x 10° PFU/ml Négeti | lacétate de dexaméthasone 0,5 mg/mi Négatif
Les résultats présentés dans le tableau 4 ont &té obtenus en utilisant le Test Virus o S Py
) e |a rougsale 2 x 10° TCIDge/mi Magatif ‘ P S anth
rapide de lantigine du SRAS-COV-I/Flu  A+B/RSY et un réactif Norovirus TR TeD ] Nagatit aporisateur nasaf Budésonide 10,5 ma/mt hépatif
imeunochromatographigue dispanible sur le marche. - —— = Gouttes ophtalmigues 3 base de 1 mg/mi Négatif
102 échantifions respirataicas ont été utilisés pour "évaluation de f'antigéne du 3) Substances ’"terfe'f’”m? o . i tobramycine
virus respiratoire syncytial, dont 51 échantilons positifs et 141 échantifions :?;ES““::‘S[:::%[ f‘vg::e‘:.ﬂlque aucunz interférence avec les cancentrations acetaminophéns P—— —
ndgatifs. Les résultats ont 41¢ les suivants : cdicafm @5 5] : — —
Tableau & Performance du test rapide du VRS par rappart 4 la rméthode de Nom Concentration Résultats |Aspirine 15 ma/ml Négatit
comparaison Mucing 0,5 5% Négarif Céfalexine 50 mg/mi Nagatil
Test ragide Réacti similaire Tetal Sang {humain) 5% Négatif Gouttes ophtalmiques a base de 5,5 me/mi [p—
d'antigene du RSV Positif Négatlf Ether glycérigue de gaiacal 1 pgdenl Neégatit chioramphénicot i
Positif a8 3 51 Hydrate d’hydrachiorure d'Arhidot 1mg/ml Négatif Céfradine 40 mg/mi négatif
Meégatif 3 138 141 Zanamivie 2 mg/ml Negatif iselvamivir 5 mg/mi Negatif
Total 51 141 192 Méropénem 2 me/md iégatif lzanamivir 1 mg/ml Wegatit
Dzeltamivic 3 mg/ml Negatif - o
PCP : 04,12 % {IC de 85 % - 84,08 %-07,98 %)} Riranavi 1 mgp'm\ Négaﬂf Ribavirine 10,1 ng/mi Nagatit
P 87,87 % {IC de 95 % : 93,93 5-09,27 %) tanavie Lii £ : " P
— py— Lévofioxatine 1 mg/mi Neégats
PGC - 96,88 % {IC e 95 % : 93,35 %-08,56 %) Tribydrate de Peramivir 3 mg/mi Wégatf |
£XELICATION DES TERMES Ribavirine img/mi Négatif Méropenem 1 mafmi NEgatt
BCP : Pouscantage de cancordance positif = Vrais positifs / Vrais pasitifs + Faux Chlorhydrate d'histamine 2 mgfml Negatif Tranche de gel de pastéque 2 mg/ml Negatlf
negatife Lévefloxacing 1 mg/ml Mépatif o iy
. it Ueaie At I Iugirocine 0,75 mg/mi Nepatif
PCN : Pay;centage de concordance ndgatif = Vrais négatifs / Vrais négatifs + Chiorhydrate d'oxymétaraline T g/t Negatif — -
Faux positis. Sodium de cefut S i Négat |Amoxiciliine 15 mg/ml Népatii
PGC : Pourcentage global de concordance = Vrais positifs + Vrais népatifs / il UELEIS imgm AL R il
Totad Céfradine 100 me/ml Negatlf Céfdme 2 mg/ml eégatt
IC : intervalle de confiance Cafaiexine 100 mg/mi Népatif Clarityne 2 mg/mi Mégatif
Limite de ¢étection Banzocaing 5 mg/mi Négatif Effet de crochet:
SARS-CoV-2 : ta limite de détection (LD) du test du SARS-Cov-2 est de Tabramycing 2 mg/ml Négatif SARS-CoV-2 1 Aucun effet de crochet & forte dose n'a &té abservé jusgu'a LEx
1.6 % WF TCIDeg/ml. Lopinavir 1 i Neantit 10° TCIDsp/ml de SARS-CaV-2.
Grippe A et B : Le Kit de détection d'antigénss viraux de la grippe AJB du Panel - 'g Grippe A et B : Aucun effet de crochet & forte dose n'a été observé jusqu'a
de référence nationa! des Instituts nationaux de contrle des aliments et des Adithromycine . 3 g/ md Hegatif 4,9 % 105 TCIDu/mi du virus de fa grippe A ; aucun effet de crochet & forte dose
meédicaments a &té utlisé pour détecter |a limite de détection minimale : ng:s';:es buccaux 3 base de gel de 100 mg/ml Negatif '3 été observé jusqu'd 5,4 x 10F TCEDse/mi du virus de la grippe B.
lorsque 51 est égal @ 1,22 x 167 TCIDw/, les résultats de iest sont positifs pour 2 q, - VRS : Aucun effet de crochet 3 forte dose n'a été observd jusqu'd
e virus de fa grippe A el négatifs paur le virus de fa grippe B ; lorsque 52 DS“?“““"“ 9,5 mg/ent Negarif 1,0 % 10 FCH0s/m3 du VRS {fype A). Autun effet de crochet 2 forte dose n'a été
st égal 4 3,25 x 107 TCIDsy/l, les résultats de test sant positifs pour fe virus Flunisolide 2 rg/mk népati! observe jusqu'a 1,0 x 165 TCHBso/ml du VRS (type B).
de fa grippe A et négatifs pour le virus de fz grippe B ; lorsque 53 est egal & Béctornéthasone 10 me/ml hégatif Précaistion
5,25 x 10° TCID4o/l, les résultats de Test sont positifs pour e virus de la grippe 8 Chiorure de sadium 4.9 % MNégatif 1. W s'apit d'un réactif de diagnostic 3 usage unigue in witrp, qui sert
at né'ga[]fs pour ls virus de a grippe 4 ; 1c(sque 54 sst_éga! E 1,GO}< 107i TCHDs0/S, Alpha-interfdren L maferl Négatit uniquement a |z détection de I'écouvillan nasopharyngé ou de I'écauviilon
les Fésultats de test sont positis pour le virus de 52 grippe 8 et négatifs pour le Chiarhedrate de pheryiphrine 5 mg/mi Py oropharyngé humain, 1’ opération deit 2tre offectuée dans e stric respeci des
viras de la grippe A ; forsque $5 est égal 3 1,25 x10° T01Dx/l, les rdsuliats de Ay Arate o PReryep 2l inctructions, Ne pas utiliser de araduits périmés et endomemagés.
test sont positifs pour le virus de ta grippe A et négatifs pour ke virus de la Acetamjnephene 10 mgfmi Negatit 2, Uintensité de la ligne de contrdle gualité ne signifie pas 1a qualité du réactif;
srippe B. thuproféne 1mg/mi Neégatif \ant que sa couleur est tiaire et visible, cela signifie que Ie réactif est efficace
YRS 1 La LD de I'antigéne du VRS [type A) est de £,0 x 1% TCIBe/mi. La LD de Aspirine 5 mafml Négatif 3 e kit doit &tre scellé et conserve & I'abri de Vhumidité, Les réactifs ou ies
\‘antigéije':iu VRS ftype B) est de 1,0 x 10° TC1Dso/ml. Acide acétylsalicyfique 5 mafml Negatif cchantifions tonservés @ basse température dohvent dwe équilibrés &
Spacificité analytique Hydrocortisane 1 mg/mi wégatif (empera'tu{? ambiante ‘avan[ d_e Euuvkmr étre unltses ) o
1. SARS-Cav-2 - " N 4. Les réactifs dojvent tre utilisés dés que possible aprés feur retrait des sacs

) L, Albutargl 1mg/mi Negatif . . . PR s ent
1) Réactivité croisée - - en feuille d'atuminium, afin d’éviter une trop longue expasition 3 Y'air at
En testant 26 virus et 14 autres mitro-organismes, 5 l'exception de la Chiorpheniramine § me/mil Negatif draffecter las résuitats de tast en raison de humidizé,
nucléaprotéine du SARS-coronavirus humaln, g5 sutres virus et micro-organismes Diphénhydramine 5 mg/ml Négatif | 5. Nutilisez pas ¢'échantifions qui ont é1é expesés trop longtemps au
n'ont aucun effet sur les résultats du test, Budésonide 10 rag/mi Mégati! cONtaminés,

Substance de réaction croisée Concantration Résultats Mamétasone 1 mgfmi Negatif 6. Veuillez vous conformer aux procédures d'analyse en fabarataire pour les
: P tadies infectieuses. Les déchets aprés utifisation doivent &re traités
- 5 Spati Eluticasone 1 mg/mi Neégatif ma P N
HCoV-NLES 1 % L0 TCIDap/ml Négatif o e/ ,g canformément aux substances infectieuses et ne doivent pas étre mis au rebut
Heov-0c43 & X 10°TCIDgfnl | Régatif eiftied 5 me/m] Négatit 5 volomié.
HEoV-228E 1 % 10°TCIDgafml Négavt WMenthol 0,15 mg/mi Negatif 7. Une utilisation incoreecte peut affecter la précision des résultats, par
HEoy HRUL 10 psfrd Nagati Quinine 150 pM negatif exemple une guentité insuffisante au excessive du réactif d'extraction
o — Lamivisdine imédicament rétravirall L eng/mi tiggazf d'échantillon, Un mélange insuffisant de Féchantillon, une quantité insuffisante,
MERS 4 x 10°TCIDsp/m Négatif Siatne 100 p/m Neégetd un temos de détection inexact, et
Nucidoproigine du SARS-coranavirus - - . " i« i a5 8 s & A
Lxuma\n 25 pg/mi pasitit Anticorps humairn anti-sours 500 e/ Negati B Les ‘.nmlposar.[s ¢'un autre ot ne d?\venf pas Bt Tehng-es s le m.l_weu da
2 Grippe AGLE- transport viral [MTV} peut affecter fe résultst du test; Féchantillan extralt pour
Adénovirus de type 3 1 x 10°TCIDs/mi pegatil | . . - e . . fes tests PR ne peut pas étre utilisé pour fe test.

a 5 i 1) W 'y 8 ew aucune réaction croisée avec 'addnovinus respiratolrs, & virus 9. Si vous ne faites pas tourner Pécouvillon d'échantilion en te pressant dans iz
Adénnvirus de type 7 3 3 10FTCIDepfml Negatif raspiratoive syncytial et mycoplasma preemoniae. il p'y 2 eu alcune réaciion tube dextraction d;:échami\lﬂn 115 fois, de faux résultats né :tifs eLvent 5;
Adénovirus de typa 1 2 % 10 FQ D/l Negatif d'interférence  avec Haemaphilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa, . - A H - : & 4 .

Eroie 5 st staphylococous aureus, Staphyloencess epidermidis, Streptococrus pyogenes, produire, $i vaus ne mette: pas Fécouvillon dans e sac d'embaliage sprés le
Adgnovirus de type 3 3 x 10°TCI Dsofenl Mégatif - T AR yogeanes, prélevement de Péchamtillon,de faux résultats négatifs peuvant se predutre.

- . " Streptococcus salivarius, Proteus singularis et Candida zlbirans, . s . . PP
Adénovirus de type § 2.5 x 10°TCH D50/ mi regatif 2 Les résuitsts de test ment indigué aucune interférence avec les 10" Das procédures appropriées visant & assurer fa hieséeurité dowem‘étrs
Adénovirus de type 11 3 % A0°TCIDeo/ i négati concentrations médicamenteuses suivantes : ‘r;\st:s 5!! pILace aun{;'lestlsubs?af\cest mfemeuses_ ettles sources patentialles

. - - infection. Les cansidérations suivantes sont pertinentes :

o £ i N

Meﬁ"”"ﬂ"’s e type 21 20D/ md Na'lgatff Hom concentration Résultats 1] Maripuler les échantélons et les réactifs avee des gants;
Adépovirus de type 55 3 x 30°TCI Do/ ml Négatif Grippe A Grippe B 2] Ne pas sucer Jes échantillons svec votre bouche ;
Echovirus 4 x T0°PFLE/mi MNeégatit Mursprotéines 0.5 % Negatif Magat 3) Nre pas fumer_, manger, boire, utiliser d_es praguits cosmstigues ou
virus de a grippe A [HINI 2,5 % 10°PFU/mi Négati N P — manipuler des lentilles de contact lors de la manipuiation de ces produits ;
e 3 ) - ,E - Sang C % Megatif Negath 4} Desinfectez I'échantillon ou le réactif déversé a l'side d'un désinfectant ;

rus de |3 grippe A (HAN2) 8 x 10°PFU/ml Negatif Chlorhydrate 0,5 mg/mi [ap— Négatit 5) Désinfecter et traiter les £chantillons, les réactifs et les poliuants patentiels
Souche du virus de |a grippe § 3 % 105TCIDse/mi Negatif d'axymétazaling " cenformément aux réglementations locales pertinentes |
Parainfluenza de type 1 1 % 10°TCI Dsn/ril Negatif Acatate de dexaméthasone 0,5 mg/ml NEgatif Negatif 5] Chaque compasant du réactif reste stabie jusgu'a fa date de péremption

N P . dans des conditions de manipulation et de stockage appropriges. Ne pas
Pasainfluenza de type 2 1 x 10°TCIDse/ml Bégat [Vaperisateur nassl A P )
- 2 te X - o/ 'ga t Buzésnmder 10,5 mg/mi Négatif Negatif utiliser de kit de réactifs périme.
Parainfluenza de type 3 1 % TGO/ tegatit v e——— 11, Le réactif d'extraction cantient de I'azoture de sodium en tant gu'agent
Parainfluenza de type 4 1 x 1 TG/ mi Négatif d:tobra pu:emlcgue 258, 1 rag/ml Négatif Wégatif conservateur gui peut étre toxigue en cas dingestian. En cas de mise au rebut
Virus respirateire syncytial (YRS} de 4 165TCIDa/ Negatif T A travers un fvier, rincer abondamment avee une grande guantité d'eau.
" 11 egatl -acg i g & g N

type A o # M-acétaminaphéne 2 me/m! égatif Megatit FABRICANT / UNITE DE SERVICE APRES VENTE
:’:ussresplratmre syncytial {VRS) de 4 4 AFTC D/t nbgatif Aspicine 5 ma/mi Mégatif Négatif Qingdaa Hightop Biotech Co., Lid.

e - " ) o

o - - - Céfalexine 50 eng/mi Megatif Megatif Adresse | No.368 Hedong Raad, Hi-tech Industrial Development Zone,
¢ de réaction croisée Concentration Aésultats - p y

- Gauttes ophtalmigues 2 base - - Qingdao, Shandong, 266112, Chine
Rhinovirus A16 15 105 TCIDw/m| | Négatif i chioramphénicot 0.5mg/ml [Negatf Hegatit .

n - - - Tél. : 0086-532-58710705 Fax : UfR6-532-58710706
Meétapneumovirus humain (AMPY} 16 de 5 X Cotradine 10 mg/mt Nepatif e gatf
type AL 1% 10° TCIDse/mé Hegatif n 10 meim i ik egatl Site Wb 1 www.hightopbic.com ¢-mail - sales@hightapbio.com
Candida albicans 1,8 % 10 CFU/mi wégatit [Oseitamivir S mg/ml Négatif Negatif RKEPRESENTANT EURDPEEN
Legionella pneumsphila 1 x 108 CFU/mi Négatif [Zanamivir 1 mgfml Magetit NEgatit MedNet EC-REP GmbH C €
Streptacoccus pnevmoniae 1 % 10 CFU/mt Négatif Ribavirine 0.1 eng/ml Megatit pégatif Barkstrasse 30, 48163 Minster, Allemagne
Pseudumanas aeruEinosa 1% 10° CFU/mi Neégatif Levoflaxacine 1 mg/mi NEgatif Négatif (NSTRUCTIONS DU 'SYMBOLE
Staphylocaccus epidermidis 1% 10% CEU/ml Mégatif Méropénem 1 mg/ml Megatif Negatif

o o £ P B iy Consulter le mode i
Staphylococcus salivarius 1 % 10F CFU/ml Megatif Teanche de gel de pastegue |2 mg/ml NEgatif Négatit 3 d'emplat Garder su sec
y G "
Wycoplasma pnesmaniae 1 10% CFU/mi Négatf rAupirosing 0,75 mgtmt NGgatif NEgatif — -
N . 6 PR ” timite de
Chlamydia pneumoniae 1 x 10° CRL/mi Négatif Armoxiciling 5 ma/mi Negati — jr temuérature Code de lot
SireprorpLrus pyagenes 1% 10° CFU/ml Négatif e N - P b i
Cafixime 2 mg/mi reegatif Négatif " T

Mycobacterium twberculasis 1x 10° CFU/ml Hégatif o e —— Pour un usage Dispositif médical
Haemoptiiss Influenzas 1x10° crogent eagatit [Harityne 2 g/l eget pegatt cnigue de diagrosticin
Sordetalta perfussis 5 x 10F CFU/mi Négatif 3.VRS vitee
Preumocystis 1% 10° CPU/mi Neégatit 11 IER'y 3 eu aucune réaction croisée avec le virus A de ls grippe {HINT, H3N2),

Matrice nasale humaine groupee 5.0, Negatil Ie virus B de |a gripoe, Padénovirus respiratoire et Mycoplasma pneumoniae. i d Fabricant & Date de fabrication
77 Frudes sur \es'mterférences-micmbiennes #'y 8 eu aucune réaction dinterférence avec Hezemophilus influenzae,
En tostant 10 autres micro-ofganismes, il s'est avérd que d'autres micra-organismes :f:i‘;?:c”“ 3E;“ge’;‘::aétsrtaﬁt:‘?:g:;“;i‘;';::'::;PhE':OIC:CLC‘:S”?TE;':f:a- Dite limite ¥ Cur_\ﬂ'an%:ne i
n’ont aucun effet sur les résuitats du test. ﬁ!bicins Cus pyagenes, Strep salivarius, Froteus sing & i +uttlisation Qwﬂt!:isi -IS:tmE

Autre mitro-organisme Concentration Résultats " . I . : paur <n> testy
; = o Prrmm— 2] tes résultats de test n'ont indigué aucune interférence  avec les remrtan i 5 - rabridel

Staphylococcus aureus 1x 10_ CFU/ml égatt coheantrations madicamenteusas sUvantes © ‘rﬂ—“““Ec TRER Reprasej\an, 2:‘-\_,, afde_re a ridela

£scherichia cali 1y 10° CFU/mi Négatif e ] Burapeen o furmikre

straptoceccus salivarius 1 % 10% CFU/ml Négatif Nom Concentration Résultats

Protgus mirabitis 1 % 108 CFU/mi Négatif Mucoprotéines 0.5 % Négatif |FiJ- SARS-CoV-2/Fku A+B/RSV Antigen, 2021-05, A/2, Frangais

¥lebsieHa pneumoniae 1x 10‘_‘ CFU/ml N@:gatif ceng 5 5% Negart

Staphylecoccus haemalyticus 1% 30° CRufoml Mégatif - - - - -

‘Ag, 5 Murps viris 2% 10 TCICaarr! Negatit Chlarnydrate d'oxymétazeline 0,5 mgfmil ntEgatif 7




