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SARS-CoV-2 Antigen Test kit

Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay
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Component Quantity Contain Weight Dimension (mm)

Test card 25 packs Test card x 25 pcs
Desiccant x 25 pcs

Extraction 1 pack Extraction tube x 25 pcs
tube

Nozzle cap 2 packs Nozzle cap x 25 pcs 300g 200x115x80
Swab 25 packs Nasopharyngeal

swab x 25 pcs

Extraction 1 bottle Extraction buffer x 8ml

Instruction 1 copy 1 copy
for use
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CE Certificate in Spanish MOH
No. RPS/2401/200

La notificacion se ha realizado correctamente.

Codigo de Expediente: RP5/2401/2020
Fecha Registro:  19/10/2020 09:14:00
NO registro General: RPS/2401/2020
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N© registro Oficina:  RP5/2401/2020
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Registro de Responsables de Productos Sanitarios - RPS/2401/2020

Datos de la notificacion

Datos de registro

N° Registro RPS/2401/2020 Fecha Registro 19/10/2020

Datos del Responsable

Tipo de Responsable (*) Rep. Autorizado v Tipo de entidad Empresa v

CcIF(*) 893316149 Nombre (*) CMC MEDICAL DEVICES 8 DRUGS 5.L. |

Direccién(*) C/ HORACIO LENGO N° 18 ]

Localidad (*) [MaLaGa ]

Provincia(*) Malaga cP(*) 25006

Teléfono(*) Fax I |

e-mail(*) info@cmemedicaldevices.] Web [ |

Datos del Fabricante

Nombre o Razén Social (*) [Shenzhen Ut Biotec. Co.Ltd ]

Direccién(*) [Room 701, No.71-3, Xintian Avenue, Xintian Community, Fuhai Street, ]

Localidad (*) [Baoan District, Shenzhen, P.R.China 518103 ]
Pais(*) Repablica Popular China cp ("]

Teléfono(*) (—

e-mail(*) zhouzhide@ud-bio.com web | e |

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) [ Primera C¢ 2

Relacién de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Se encontro una fila.
Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial Tipo de Producte Estado del producto|Accién|

SEVERE ACUTE RESPIRATORY SYNDROME CORONAVIRUS 2 (SARS-COV-2) ANTIGEN TEST KIT (COLLOIDAL GOLD ) Di ico In Vitro Primera Comunicacién )
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Manufacturer Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec. Co.,Ltd.
Room 701, No.71-3, Xintian Avenue, Xintian Community, Fuhai Street,
Baoan District, Shenzhen, PR.China 518103
European CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Representative C/ Horacio Lengo N°18, CP 29006, Malaga, Spain
Product name Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2(SARS-CoV-2)
Antigen Test Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)
Models 25T/Kit
Classification Others
Conformity Annex Il of Directive 98/79/EC
Assessment Route
Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec. Co.,Ltd.
Herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC Council
Directives and Standards.All supporting documentations are retained under the premises of the
manufacturer
Standards Applied EN ISO 13485:2016 EN ISO 17511:2003
EN ISO 14971:2012 EN ISO 23640:2015
EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 18113-2:2011 EN 13612:2002
Place, Date
Position
Signature
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Peoples’ Republic of China

Medical Device Manufacturing License

License No., Guangdong Food and Drug Administration 20183151

Registered Address:
Room 701, No.71-3, Xintian Avenue, Xintian
Community, Fuhai Street, Baoan District
Shenzhen, P.R.China

Manufacturing Address:

Room 701, No.71-3, Xintian Avenue, Xintian
Community, Fuhai Street, Baoan District
Shenzhen, P.R.China

Area C, 4" Floor, Building B, Huayuan
Community, Fenghuang 1% Industrial Park,
Fuyong Street, Baoan District, Shenzhen,
P.R.China

Scope of Manufacture:
Manufacture of clinical examination and
analytical apparatus and diagnostic reagent

Legal Representative: Li Qiuxia Registration Department:

Guangdong Food and Drug Administration

Responsible Person: Ai Feng

Valid Date: May 20", 2023 Date of Issue: Feb 14", 2019
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TUVRheinland

Certificate

. The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec.
Co., Ltd.

Room 701, No.71-3, Xintian Avenue
Xintian Community, Fuhai Street, Baoan District
518103 Shenzhen
P.R. China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

(see attachment for scope included)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2020-01-06
Certificate Registration No.: S$X 60138097 0001
An audit was performed. Report No.: 17054659 002
This Certificate is valid until: 2022-06-14

Certification Body

(( pAKKS

. Deutsche
= Akkreditierungsstelle

D-ZM-14169-01-02

Date 2020-01-06

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnbe

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +48 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com hitp://www.tuv.com/safety

160204 0408 @  TUV, TUEV and TUV are rapsteved iradecnarks. Ltlisation Ard nppication foqures prior appoval.
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TUVRheinland
TOV Rheinland P B 500 W
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Attachment to
Certificate
Registration No.: SX 60138097 0001
Report No.: 17054659 002
Organization: Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec.
Co., Ltd.
Room 701, No.71-3, Xintian Avenue
Xintian Community, Fuhai Street, Baoan District
518103 Shenzhen
P.R. China
Scope: Design and Development, Manufacture and Distribution of
in-vitro diagnostic analyzers and reagents used in the
diagnosis, detection of coagulation, immune status and
disease status including point of care in-vitro diagnostic
medical devices
Certification Body
I~
(( DAKKS
\—//" zekku::::erungsstelle
D-ZM-14169-01-02
Date: 2020-01-06
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TUVRheinland
TUV Rheinland W Whe en
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Attachment to
Certificate
Registration No.: SX 60138097 0001
Report No.: 17054659 002
Organization: Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec.
Co., Ltd.
Room 701, No.71-3, Xintian Avenue
Xintian Community, Fuhai Street, Baoan District
518103 Shenzhen
P.R. China
Scope: site included:
Area C, 4th Floor,Bulding B, Huayuan Community,
Fenghuang 1st Industrial Park, Fuyong Street,
Baocan District, Shenzhen, P.R.China
Manufacture of reagent of in-vitro diagnostic
reagents used in the diagnosis, detection of coagulation,
immune status and disease status including point of care
in-vitro diagnostic medical devices
Certification Body
((( DAKKS
\./ _ Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02
Date: 2020-01-06

0206 0408 ® YOV, TUEV 27 TV are rappstared Waderarks, Utisetion and apchcation requices prior sppeovsl
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TUVRheinland®
LGAR
Business Stream Products . .
Certification Department Precisely Right.
TOV Rheinland LGA Products GmbH - 90431 Ndrnberg Contact
-Di i i Tel. +49 911 655-5225

ggfn&l;?n Ultra-Diagnostics Biotec. ot S
Xintian Community, Fuhai Street, Ba Date January 08, 2020
518103 SHENZHEN
CHINA
Application for : QMS
Certificate No. : SX 60138097 Sheet 0001
Device : Only for QM-System audit
Test requirement : EN I1SO 13485:2016
Dear Madame or Sir,
Your Quality Management System has been tested and found to be in
accordance with the above mentioned requirements.
Enclosed please find the certificate
No. SX 60138097 0001.
Kind regards
Certification body

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
Wenxiang Zhang TillystraRe 2

90431 Numberg

Test sample: no, documentation available i, s BT

Fax +49 911 855-5226
Mail service@de.tuv.com
Web www.tuv.com/safety.

Board of Management

Dipl-Ing.
Jérg Mahler, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jorg Schiosser

Chairman of the
"Supervisory Board

Dipl.-ing.
Ralf Scheller

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490
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Kit de test rapide de l'antigene
du SRAS-CoV-2

NOM DU PRODUIT

Kit de test de l'antigéne du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS-CoV-2] (Im-
munochromatographie a Uor colloidal).

EMBALLAGE
25 tests/Kit
UTILISATION

Le kit de test de Uantigéne du SRAS-CoV-2 est un systeme de test immuno chromatographique pour
la détection rapide et qualitative de U'antigéne du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévere
(SRAS-CoV-2) dans le bassin nasal ou la cavité pharyngée et les échantillons salivaires humains.
Il peut étre utilisé pour le diagnostic in vitro de la maladie d’infection au coronavirus (COVID-19),
qui est causée par le SRAS-CoV-2. Le kit de test de Uantigene du SRAS-CoV-2 fournit des résultats
préliminaires, des résultats négatifs n’excluant pas une infection par le SRAS-CoV-2. Il ne peut pas
étre utilisé comme seule base pour un traitement ou toute autre décision de prise en charge. Pour
un usage de diagnostic in vitro uniquement.

RESUME

Le coronavirus, en tant que grande famille de virus, est un virus a ARN simple brin positif avec une
enveloppe. Le virus est connu pour provoquer des maladies graves telles que le rhume, le syndrome
respiratoire du Moyen-Orient [MERS) et le syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS). La protéine
centrale du CoV-2-SRAS est la protéine N [nucléocapside), qui est un composant protéique situé a
Uintérieur du virus. Elle est relativement conservée parmi les B-coronavirus et est souvent utilisée
comme outil pour le diagnostic des coronavirus. LECA2, en tant que récepteur clé pour Uentrée du
CoV-2 du SRAS dans les cellules, est d’'une grande importance pour la recherche sur le mécanisme
de linfection virale.

PRINCIPE

Le kit de test de l'antigéne du SRAS-CoV-2 est basé sur la méthode d'immuno chromatographie a
Lor colloidal pour détecter la protéine N du SRAS-CoV-2 dans les sécrétions respiratoires et autres
échantillons. Lorsque U'échantillon est ajouté dans le test de diagnostic, il est absorbé par capillarité,
se mélange a l'anticorps marqué a Uor et s’écoule a travers la membrane pré- enrobée.

Lantigéne du SRAS-CoV-2 dans léchantillon est capturé par Uanticorps marqué a lor Sla lié a
Lanticorps S1 immobilisé dans la zone de test (T) de la membrane, ce qui produit un trait coloré qui
indique un résultat positif.

En labsence de l'antigéne du SRAS-CoV-2 dans l'échantillon ou lorsque la concentration est inférieure
a la limite de détection du test, le dispositif ne présente pas de trait coloré visible dans la zone de
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test (T). Cela indique un résultat négatif.

Pour le contrdle de la procédure, un trait coloré apparaitra dans la zone de contrdle (C), si le test a
été effectué correctement.

PRINCIPALES COMPOSANTES

Le produit se compose de fiches de détection antigénique, d'une notice d’utilisation et d’un échantil-
lon de solution de traitement. Dans chaque boite de fiches du test, se trouvent une carte de dé-
tection de U'antigene du SRAS-CoV-2 et un sachet de dessicant.

La fiche de détection antigénique se compose d’'un mat de référence de choix [recouvert d’un an-
ticorps monoclonal de la protéine SRAS-CoV-2 N marqué a Uor colloidal), d’'un mat d’échantillon,
d’'une membrane de nitrocellulose (la zone de test (T) est recouverte d’un anticorps monoclonal de
la protéine SRAS-CoV-2 N ; la zone de contrdle de qualité [C) est recouverte d’un anticorps de chévre
anti-souris), de papier absorbant et d’une carte rigide hydrophobe.

Matériel fourni

Cassette-test (25 pcs)

Tube d’extraction (25 pcs)

Tampon d’extraction (1 x 8mL/fiole) Ecouvillon de prélévement salivaire (25 pcs) Gobelet en papier
(25 pcs)

Matériel requis mais non fourni

Minuterie

Equipement de protection individuelle, a savoir gants de protection, masque médical, lunettes de
protection et blouse de laboratoire.

Récipient approprié pour les produits contaminés et les désinfectants.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET STABILITE

Le test de diagnostic est stable pendant 12 mois, lorsqu’il est scellé dans un sachet en aluminium,
au sec et a U'abri de la lumiere du soleil et conservé entre 4 et 30°C. Lorsque U'humidité ambiante est
supérieure a 60 %, le test de diagnostic doit étre utilisé immédiatement apres Uouverture du sachet
en aluminium. Lorsque Uhumidité ambiante est inférieure a 60 %, le test doit étre utilisé dans Uheure
qui suit Uouverture du sachet en aluminium. La date de production et la date d’expiration sont indi-
quées sur l'étiquette de 'emballage

1. Vérifiez qu’il n’y a pas de corps étrangers dans la bouche du patient

2. Ouvrez les gobelets en papier pliés et alignez la bouche du patient.

3. Ensuite, le patient crache de la salive dans le gobelet en papier.

Q- m Etapes du prélévement
Sousmlisy Sepe



Ow \\ < A
a member of Bedelco group 1 9
\

CRITERES DES ECHANTILLONS

Prélevement nasal

Le produit est utilisé pour tester U'échantillon de l'écouvillon nasal humain.

Prélevement de Uéchantillon : Pendant les procédures de prélévement des échantillons, veillez a
vous protéger correctement et a éviter tout contact direct avec U'échantillon. En cas de contact acci-
dentel, un traitement de désinfection doit étre effectué a temps et les mesures nécessaires doivent
étre prises.

. Insérez doucement et lentement U'écouvillon dans le nasopharynx par la cavité nasale. En cas de

résistance, 'écouvillon arrivera au niveau du nasopharynx postérieur.

. Aprés quelques secondes d’aspiration, tournez doucement U'écouvillon, puis retirez U'écouvillon pour

obtenir U'échantillon nasal.

. Conservation de l'échantillon : aprés le prélévement, veuillez effectuer le test dans un délai d’une

heure.

. Léchantillon doit étre a température ambiante avant le test.

Prélévement salivaire

. Utilisez U'écouvillon de prélévement salivaire pour prélever des échantillons d’expectorations de 10

a 50 mg (ce qui équivaut a la taille d’'une téte d’allumette).

. Ajoutez 10 gouttes (environ 0,3 ml) de tampon d’extraction dans le tube d’extraction.
3. Placez l'échantillon salivaire du patient dans le tube d’extraction. Faites rouler la téte de l'écouvillon

contre lintérieur du tube d’extraction au moins 3 fois, puis attendez 1 minute.

. Appuyez sur le bouchon de la buse sur le tube.

METHODE DE TEST

Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation avant d’effectuer le test. Avant de procéder au test,
remettez les réactifs et 'échantillon a température ambiante.

. Pendant le prélevement, la téte de Uécouvillon doit étre complétement insérée dans la cavité nasale

et tournée doucement 5 fois. Apreés le retrait, la téte de U'écouvillon doit étre prélevée dans l'autre
cavité nasale de la méme maniére pour s'assurer que suffisamment d’échantillons sont prélevés.

. Avant le test, la couche protectrice adhésive double face doit étre retirée a U'avance pour éviter les

projections de liquide. Si la couche protectrice adhésive double face est déchirée apres lajout de
diluant, il est facile de provoquer des projections de liquide.

. Ajoutez 6 gouttes de diluant dans le récipient A. Ne versez pas le diluant dans les autres récipients.
4. Pendant le test, la carte de test doit étre placée sur le bureau horizontalement. La carte de test doit

étre fixée et ne doit pas étre déplacée.

. Apreés avoir recouvert le coté gauche, appuyez doucement sur la position de U'adhésif pour que les

deux cotés s’emboitent complétement et commencez le chronométrage. Attendez que le trait violet
apparaisse. Le résultat du test doit étre lu dans les 15 a 20 minutes.
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Retirez le couvercle de protection

de la colle de fixation.

Faites passer U'échantillon de
U'écouvillon par le fond du

récipient B dans le récipient A. E!:l &1
Faites couler le diluant dans le Al

récipient A. . ﬁ

Collez les cotés gauche
et droit ensemble. N N

Le résultat du test sera affiché
apres 15 minutes. B:I

INTERPRETATION DES RESULTATS

La présence de deux lignes (Test (T) et Contrdle (C)), quelle que soit Uintensité de la ligne de test,
indique un résultat positif.

La présence d’une seule ligne de contréle indique un résultat négatif.

Si la ligne de controle n'apparait pas, les résultats ne sont pas valables et le test doit étre refait.

at 4 d1

Positif © Négatif Non valide
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LIMITES DE LA METHODOLOGIE

. Les résultats des tests de ce produit doivent étre interprétés de maniére exhaustive par le médecin

en association avec d’autres informations cliniques, et ne doivent pas étre utilisés comme seul critére ;

. Le produit est utilisé pour tester Uantigéne SRAS-CoV-2 de l'échantillon clinique.

Le nouveau kit de test de U'antigéne SRAS- CoV-2 est un test de dépistage en phase aigué pour une
détection qualitative. L échantillon prélevé peut contenir une concentration d’antigéne inférieure au
seuil de sensibilité du réactif, de sorte qu'un résultat négatif n'exclut pas une infection par le nou-
veau coronavirus.

Le kit de test de U'antigéne du nouveau SRAS- CoV-2 détecte les nouveaux antigénes de coronavirus
viables et non viables. Lefficacité du test dépend de la charge d’antigénes dans l'échantillon et peut
ne pas étre corrélée avec la culture cellulaire réalisée sur le méme échantillon. Un test positif n"ex-
clut pas la possibilité que d’autres agents pathogénes soient présents, c’est pourquoi les résultats
doivent étre comparés avec toutes les autres données cliniques et de laboratoire disponibles pour
établir un diagnostic précis.

Un résultat de test négatif peut étre obtenu si le niveau d’antigéne extrait dans un échantillon est
inférieur a la sensibilité du test ou si la qualité de U'échantillon est mauvaise.

Lefficacité du test n’a pas été établie pour le suivi du traitement antiviral des nouveaux coronavirus.
Les résultats de test positifs ne permettent pas d’exclure les infections par d’autres agents patho-
génes.

Les résultats de test négatifs ne sont pas destinés a statuer sur d’autres infections par des corona-
virus, a Uexception du SRAS-CoV-2.

Les enfants ont tendance a excréter le virus pendant des périodes plus longues que les adultes, ce
qui peut entrainer des différences de sensibilité entre les adultes et les enfants.

Un résultat négatif peut étre obtenu si la concentration d’antigéne dans un échantillon est
inférieure a la limite de détection du test ou si U'échantillon a été prélevé ou transporté de maniére
inadéquate. Un résultat négatif n’élimine donc pas la possibilité d'une infection par le SRAS-CoV-2
et doit étre confirmé par culture virale ou test PCR.

INDICE DE PERFORMANCE DU PRODUIT

. Propriétés physiques

1.1. Aspect

La fiche de détection doit étre propre et intégrale, sans bavures, sans dommages, sans pollution ; le
matériau doit étre bien fixé ; Uétiquette doit étre claire et non endommagée. La dilution de U'échan-
tillon doit étre claire, sans impuretés ni flocons.

1.2 Vitesse de migration du liquide

La vitesse de migration du liquide ne doit pas étre inférieure a 10 mm/min.

1.3 Largeur de la bande de membrane

La largeur de la bande de membrane de la fiche de détection doit étre 22.5mm.

1.4 La quantité de préparation du diluant pour les échantillons

Le volume des diluants pour U'échantillon n’est pas inférieur a la valeur indiquée.

. Limite de détection

Pour la détection du matériau de référence de sensibilité, le taux de détection positive ne doit pas
étre inférieur a 90 %.
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. Taux de conformité des produits de référence négatifs

Pour la détection de matériaux de référence négatifs, le taux de détection négative doit étre de 100 %.

. Taux de conformité des produits de référence positifs

Pour la détection de matériaux de référence positifs, le taux de détection positive doit étre de 100 %.

. Répétabilité

Pour la détection des matériaux de référence d’entreprise P2 et P4, les résultats doivent étre positifs

et le rendu des couleurs doit étre uniforme.

. Réactivité croisée

Réactivité croisée : Ce dispositif de test ne présente aucune réactivité croisée avec le coronavirus
humain 0C43 endémique, le virus de la grippe A, le virus de la grippe B, le virus respiratoire syncytial,
ladénovirus, le virus EB, le virus de la rougeole, le cytomégalovirus, le rotavirus, le norovirus, le
virus des oreillons, le virus varicelle-zona, le mycoplasma pneumoniae, le métapneumovirus humain.

Performance clinique

. 210 échantillons cliniques basés sur les résultats du test de la méthode de détection des acides

nucléiques (PCR) ont été obtenus pour les tests, dont 75 échantillons positifs et 135 négatifs. Le kit
de test rapide de lantigéne SRAS-CoV-2 a été comparé a la méthode de lacide nucléique (PCR) a
partir des échantillons cliniques recueillis. Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous :

Méthode Méthode de détection des acides nucléiques (PCR)
Kit de test U'antigéne Positif Négatif
SRAS-CoV-2
Positif 69 1
Négatif 6 134
Spécificité du diagnostic 92.00% /
(1IC95% : 83,63%-96,28%)
Spécific du diagnostic / 99.26%

(1C95% : 95,92%-99,87%

Limite de détection (Ldd)

Concentration 1x10¢TCID, /ml

2019-nCoV

Dilution 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 1/3200
Concentration 1x104 5x10° 2.5x10° 1.25x10° 6.25x102 3.125x10?
dans la dilution

testée

(TCID,,/ml)

Taux de 100(20/ 100(20) 100(20/2 100(20/20) 100(20/2 10(2/20)
répétitions (%)

Limite de 6.25X102TCID, /ml

détection
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Expérience d’interférence

19

Les substances suivantes ont été testées a la concentration indiquée, et aucune interférence n’a

été constatée.

Mucine 100pg/mL Acide acétylsalicylique 3,0mM
Sang total 5% (v/v) Ibuproféne 2,5mM
Biotine 100pg/mL Mupirocine 10 mg/mL
Néo-Synéphrine (Phényléphrine) 5% [v/v) Tobramycine 10pg/mL
Vaporisateur nasal Afrin 5% (v/v) Erythromycine 50uM
(Oxymétazoline)

Vaporisateur nasal salin 5% (v/v) Ciprofloxacine50uM

Homéopathique 5% (v/v) Ceftriaxone 110 mg/mL
Cromoglycate sodium 10 mg/mL Méropénem3,7pug/mL

Chlorhydrate d’olopatadine 10 mg/mL Tobramycine 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Chlorhydrate d’histamine 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL
Artéméther-luméf nitrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
Hyckate doxycycline 50uM Budésonide 0,64nmol/L
Quinine 150uM Fluticasone 0,3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mL
Ribavirine 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Declatasvir 1 mg/mL Abidor 417,8ng/mL
Acétaminophéne 150uM Mélange de lav nasal humain SANS OBJET

Pour un diagnostic in vitro uniquement.

Le stockage et le transport appropriés des échantillons sont essentiels a Uefficacité de ce test.

A usage unique.

Ne pas toucher la zone de réaction de la bandelette de test.

Ne pas utiliser le kit de test aprés la date d’expiration.

Ne pas utiliser le kit si la pochette est perforée ou mal scellée.

Les tests doivent étre effectués par du personnel professionnel formé travaillant dans des laboratoires

ou cliniques certifiés.

Le résultat du test doit étre interprété par le médecin en méme temps que les résultats cliniques

et autres résultats d’analyses de laboratoire.

Apres utilisation, éliminez les tests de diagnostic et les objets en contact avec les échantillons sous

forme de déchets médicaux.

Ne pas congeler.

PRECAUTIONS

produits expirés.

. Le test ne convient qu'aux professionnels qui utilisent le diagnostic auxiliaire in vitro. Ne pas utiliser de

2. Ne pas congeler ou utiliser aprés la date d’expiration (voir l'emballage pour la date d’expiration).

3. Evitez les températures et lhumidité excessives dans Uenvironnement expérimental. La température

de réaction doit étre comprise entre 15 et 30 °C et Uhumidité doit étre inférieure a 70 %.

CONTIPHARMA
Gruuss Strooss 15 Mobile : +32 475 23 54 21
9991 Weiswampach Email :info@contipharma.com
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4. Le sachet de la fiche de test contient un dessicant, et il ne doit pas étre administré par voie orale.

. Lors du test, veuillez porter des vétements de protection, un masque médical, des gants et des

lunettes.

. N'utilisez pas la fiche de test dont 'emballage unique est endommagé, qui présente un marquage

peu clair et dont la date d’expiration est dépassée.

. Eliminez les spécimens usagés, les cartes de test et les autres déchets conformément aux lois et

réglements locaux en vigueur.

. Les fiches de détection antigénique doivent étre utilisées dans un délai d’'une heure apreés avoir été

retirées du sachet en aluminium.

9. Les utilisateurs doivent prélever des échantillons conformément aux exigences de la notice d’utilisation.

11.
12.

. Avant le test, la couche protectrice adhésive double face doit étre retirée a U'avance pour éviter les

projections de liquide. Si la couche protectrice adhésive double face est déchirée apres lajout de
diluant, il est facile de provoquer des projections de liquide.

Ne laissez pas couler le diluant dans le mauvais compartiment.

Pendant le test, la fiche de détection doit étre placée sur le bureau horizontalement. La fiche de
détection doit étre fixée et ne doit pas étre déplacée.

INTERPRETATION DES ICONES

® Ne pas réutiliser Jr Limite
température
Dispositif médical de Code de lot
m diagnostic in vitro E
Contient suffisammen DE Consulter
;; pour le test <n> notice d'utilisal
Fabricant Date
“ dl fabrication
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imite
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‘empilage
Représentant
- autorisé dans
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INFORMATIONS GENERALES

‘ Shenzhen Ultra-Diagnostics Biotec. Co., Ltd.

alle 701, No.71-3, Xintian Avenue, Communauté Xint
uhai Street, Quartier Baoan, Shenzhen, R.P. de CHh
18103

Tel : +86-755-82599902

Fax : +86-755-82599221

Importateur | Contipharma SAS

3 rue Alphonse Karr -06000 Nice

Tel : +336 45 07 27 42 ou +32 475 2354 21
b.delhez@contipharma.com

MC Medical Devices & Drugs S.L.
/ Horacio Lengo N°18, CP 29006, Malaga, Espagne

DATE D’APPROBATION ET DATE DE REVISION DE LA NOTICE D'UTILISATION
Approuvé le 2 septembre 2020 ;
Numéro de version : CE-InCG27 REV.05
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