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Ecouvillon de la caviténasale Ecouvillon de la caviténasale

gauche Droite

Conservation des spé&imens : aprés avoir préeveé les éhantillons, veuillez les tester immédiatement. Ne

dépassez pas une heure pour effectuer le test.

[ Méhode de test]

N<© Numéo de catalogue Spée._ Fabricant 5 : Goodwood Medical Care Ltd. 1-2 Floor, 3-919, Yongzheng Street, Jinzhou District, Dalian
1 CG3601 1 test/kit 116100 Liaoning, Chine
2 CG3605 5 tests/kit Spé&. Carte de test Manuel Carte Solution de Ecouvillons
3 CG3610 10 tests/kit d’instructions d'opé&ation traitement des
4 CG3625 25 tests/kit &hantillons
5 CG3650 50 tests/kit 1 test/kit 1 test 1 1 300pu1x1 1 pieze
. 5 tests/kit 5 tests. 1 1 300ulx5 5 pieses o
[ Nom du produit] 10 tests/kit 10 tests 1 1 300ulx10 10 piéees
Kits de test rapide de I'antigéne du SRAS-CoV-2 pour l'autodiagnostic (immunochromatographie al'or collosal) 25 tests/kit 25 tests L L 300ubx25 25 picees
50 tests/kit 50 tests 1 1 300ulx50 50 pieees

[ Utilisation prévue]
Ce produit est un immunodosage rapide aflux laté&al destiné ala déection qualitative des antigenes de la
nucléocapside du SRAS-CoV-2 apartir d'é&ouvillons nasaux anté&ieurs préevé par un individu &éde 18 ans ou
plus ou préevé par un adulte sur un individu &€&de moins de 18 ans. Ce test est destinéaére utiliséchez les
personnes présentant des sympt&mes ou d'autres raisons épidémiologiques de suspecter une infection par la
COVID-19. Ce produit est destinéaére utiliséen tant qu'aide au diagnostic de I'infection par le SRAS-CoV-2.
Les ré&ultats concernent I'identification de I'antigéne de la proténe de la nucléacapside du SRAS-CoV-2. L'antigéne
est généalement déectable dans les €hantillons d'é&ouvillons nasaux anté&ieurs pendant la phase aigué de
I'infection. Des réultats positifs indiquent la préence d'antigénes viraux, mais la corrdation clinique avec les
antéé&lents médicaux et d'autres informations diagnostiques est nésessaire pour déerminer le statut de I'infection.
Des ré&ultats positifs n'excluent pas une infection bacté&ienne ou une co-infection avec d'autres virus. L'agent
déectépeut ne pas ére la cause formelle de la maladie.
Les ré&ultats négatifs doivent &re traité&s comme des pré&omptions et une confirmation par un test mol€éulaire peut
are effectué, si néeessaire, pour la prise en charge du patient. Des ré&ultats négatifs n'excluent pas une infection
par le SRAS-CoV-2 et ne doivent pas servir de base unique aux prises de déision de traitement ou de prise en
charge des patients, y compris les deeisions relatives au contrde de I'infection. Les ré&ultats négatifs doivent &re
considéé& dans le contexte des expositions résentes du patient, de ses antéé&lents et de la pré&ence de signes et
sympt@nes cliniques compatibles avec la COVID-19.
Les personnes dont le test est néyatif et qui continuent aressentir des symptéames semblables aceux de la COVID
doivent consulter leur prestataire de soins de santé&pour un suivi.

[ Pré&entation]

Le coronavirus, comme la grande famille des virus, est un virus ARN asimple brin dotéd'une enveloppe. Ce virus
est connu pour &re al'origine de grandes maladies telles que la grippe, le syndrome respiratoire du Moyen-Orient
(MERS) et le syndrome respiratoire aigu sévé&e (SRAS). La proténe centrale du SRAS-CoV-2 est la proténe N
(nucléocapside), qui est un composant protéque al'inté&ieur du virus. Il est relativement conservateur parmi les
B-coronavirus et est couramment utilis€ comme outil de diagnostic des coronavirus. En tant que réeepteur clé
permettant au SARS-CoV-2 de pénérer dans les cellules, 'ACE2 est important pour I'éude des méanismes
d'infection virale.

[ Principe]

Le kit de test actuel est basé sur une réction anticorps-antigéne spéifique et une technique de dosage
immunologique. La bandelette de test se compose d'un tampon marquéal'or (rev&u d'un anticorps monoclonal
anti-humain de la proténe N du SRAS-CoV-2 de la souris marqué al'or), d'un tampon d'é&hantillon, d'une
membrane NC (anticorps monoclonal anti-humain de la proténe N du SRAS-CoV-2 de la souris appariésur la ligne
de test (T) et anticorps polyclonal IgG anti-souris de chévre sur la ligne de contrde de qualité(C)) et d'un papier
absorbant.

Pendant le test, la proténe N de I'é&hantillon se lie &l'anticorps monoclonal anti-humain de la souris SARS-CoV-2
marquéal'or et préenrobésur le tampon marquéal‘or, et le conjuguése déplace vers le haut sous I'effet capillaire,
puis est piégépar I'anticorps monoclonal anti-humain de la souris conjuguéala proténe N fixédans la ligne de test
(T). Plus la teneur en proténes N est @eveés dans I'é&hantillon, plus les conjugués sont pi€yés, et plus la couleur de
la ligne de test (T) est foncée. S'il n'y a pas de SARS-CoV-2 dans I'é&hantillon ou si la teneur en virus est infé&ieure
au seuil de déection, aucune couleur n'appara® dans la ligne de test (T). Une bande rouge pourpre apparaira dans
la ligne de contrde (C), qu'il y ait ou non un virus dans I'é&hantillon. La bande rouge pourpre qui appara® dans la
ligne de contrde (C) est le crit&e permettant de déerminer si I'é&hantillon est suffisant et si le processus de
chromatographie est normal.

[Composants principaux]
Le produit comprend des cartes de test, un mode d'emploi, une carte de fonctionnement, des €ouvillons st&iles
jetables et un &hantillon de solution de traitement. Chaque kit de réctifs contient une carte de test pour l'antigéne
du nouveau coronavirus (SARS-CoV-2) et un sachet de dé&hydratant.
Informations sur les &ouvillons sté&iles ausage unique :
Les éouvillons nasaux peuvent &re fournis en fonction des besoins du client.

Nom Application |
[ Informations sur les éouvillons stéiles ausage unique | Ecouvillon nasal |

La carte de test se compose d'une enveloppe en papier, d'une bandelette de test, d'un puits d'é&hantillon et
d'un ruban adh&if. La bandelette de test, le puits d'é&hantillon et le ruban adhé&if sont fix& sur la coque en
papier.

La bandelette de test se compose d'un tampon marquéal‘or (revé&u d'un anticorps monoclonal anti-humain de
la proténe N du SRAS-CoV-2 de la souris marquéal'or), d'un tampon d'éhantillon, d'une membrane NC
(anticorps monoclonal anti-humain de la proté&ne N du SRAS-CoV-2 de la souris appariésur la ligne de test
(T) et anticorps polyclonal IgG anti-souris de chévre sur la ligne de contr@e de qualité&(C)) et d'un papier
absorbant.

Les principales compositions de la solution de traitement des éhantillons comprennent du tris, du
tritonX-100, du casénate de sodium.

[ Description géné&ale]
Le kit de test rapide de I'antigéne du SRAS-CoV-2 pour l'autodiagnostic (immunochromatographie &l'or
collodal) contient 3 @éments essentiels &son fonctionnement :
* Carte de test: La carte de test est un carton de test acharni&e en forme de livre contenant la
bandelette de test (ausage unique)
* Solution de traitement des éhantillons :
&hantillons (ausage unique)
«  Ecouvillons nasaux : Ecouvillon sté&ile (ausage unique)

Un flacon contenant la solution de traitement des
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1 Solution de traitement des é&hantillons
(tampon)

1 Carte de test 1 Ecouvillon
[ Maté&iel requis mais non fourni]
Horloge ou minuterie ou chronométre, Conteneur adéshets

[ Conditions de stockage et p&iode de validité]
1.Le kit de test doit étre conservé dans un endroit sec et sombre, a une température de 4 a 30°C.°C, valable
pendant 18 mois.
2.La pé&iode de validitéde la carte de test est de 1 heure aprés I'ouverture de son emballage inté&ieur et il est
conseilléde la stocker &une tempé&ature comprise entre 4 et 30 °C. °C aet I'humidité ne doit pas dépasser
70 %.
3.La solution de traitement des éhantillons doit &re utilisé immédiatement apreés ouverture.
Voir I'&iquette de I'emballage pour la date de fabrication et d'expiration.

[ Exigences en matiére d'é&hantillons]
Ce kit de test convient pour tester les éhantillons d'éouvillons nasaux anté&ieurs humains :
Préé&vement d'é&hantillons : Pendant le processus de collecte, le personnel concernédoit &re bien prot&gé
pour &viter tout contact direct avec le spé&imen. En cas de contact accidentel, il convient de procéler &une
dé&infection rapide et de prendre les mesures néeessaires.
Préé&sement d'un éouvillon nasal antéieur : Pendant le préévement, la t&e de I'éouvillon nasal doit &re
entiéement insé&€ dans la caviténasale jusqu'ace que vous sentiez une résistance (environ 2 &3 cm), et &re
tourné doucement 5 fois. Une fois qu'il a &éretiré un &hantillon doit &re prdevéde la méne maniée dans
l'autre caviténasale afin de garantir la collecte d'un nombre suffisant d'é&hantillons.

Veuillez lire entigement le mode d'emploi avant d'effectuer tout test, et n’utilisez les réactifs et les
échantillons qu’apres les avoir ramenés a température ambiante.
1. Lavez et séehez vos mains. Sortez ensuite la carte de test de I'emballage extéieur.

3. Retirez I'&ouvillon de I'extrénitédu b&onnet, se réféer au pr&évement standard de I'é&ouvillon nasal
antéieur pour recueillir I'é&hantillon : la t&e de I'éouvillon nasal doit &re enti&ement insé&é dans la cavité
nasale jusqu'ace que vous sentiez une résistance (environ 2 &3 cm), et &re tourné doucement 5 fois. Une
fois qu'il a &éretiré un &hantillon doit &re préevéde la m&ne maniée dans l'autre caviténasale afin de
garantir la collecte d'un nombre suffisant d'éhantillons.

*La longueur de la caviténasale anté&ieure des utilisateurs peut &re difféente selon les ré&ions, 2~3 cm n’est
qu’une référence. Il est recommandé & Il'utilisateur d'inséer I'éouvillon jusqu'ace qu'il ressente une
réistance.
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Ouvrir lemballage de
Iouvillon &
Fextrémitédu baon .

Ecouvillon de la cavité
I\ nasale gauche

Ecouvillon de la cavité
nasale Droite

Remarque : Ne pas toucher la té&e
de I'&ouvillon.

Remarque : L'&hantillonnage dans les
deux cavités nasales est néessaire.



4. Insé&ez la t&e de I'é&ouvillon dans le godet A depuis le fond du godet B.

Mainteni la carte &plat
surlatable

5. Ajoutez 6 gouttes de la Solution de Traitement des Echantillons au godet A. Puis faire tourner I'&ouvillon
pendant 2 tours, dans chaque sens dans le tampon.
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@ Maintenez la carte aplat sur la table

Remarque : des ré&ultats &éonné peuvent se
produire si I'é&ouvillon n'est pas retournéavant de
fermer la carte de test.

Remarque : ne pas faire tourner I'é&ouvillon en
Tourner deux fois dans le sens des laissant tomber I'&ehantillon.
aiguilles d'une montre et dans le sens

inverse des aiguilles d'une montre. -

6. Repliez le cGégauche, emboez compléement les deux c&iés, commencez achronomérer.

@ Maintenez la carte aplat sur la table

7. Attendez l'apparition de la ligne rouge-violet. Les réultats du test doivent &re lus dans les 15 &20 minutes.

Fené&re de lecture
des ré&ultats

() Maintenir la carte aplat
sur la table Ne pas
déplacer la carte de test

Feme  Wegane
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Remarque : Des résultats erroné peuvent se produire si la carte est manipulée ou déplacée.
Remarque : Des ré&ultats erroné peuvent se produire si les réultats du test sont lus avant 15 minutes ou apres
20 minutes.

8. Aprés le test, mettez la carte de test, I'é&ouvillon et le flacon de solution de traitement de I'é&hantillon dans
I'emballage exté&ieur et fermez-le herméiquement. Jetez le sac dans un conteneur & déshets mélicaux
conformément aux lois et réglementations locales.

[ Interpréation des réultats des tests]

-Positif (+) : Une bande violette-rouge apparaT dans la ligne de contrde (C) et la ligne de test (T).

Ligne solide Ligne fine
[od Ligne de contrde
La ligne de fond peut &re trés
T Ligne de test ou [ ] faible Toute ligne rose/violette
visible ici est positive.
Positif Positif

Un réultat positif au test signifie que vous &es peut-&@re atteint de la maladie du virus de la Corona 2019
(COVID-19). 1l est important d'informer votre prestataire de soins de santé&des réultats. Votre prestataire de
soins travaillera avec vous pour confirmer le diagnostic de COVID-19 et dé&erminer la meilleure fag@n de vous
soigner en fonction des réultats de vos tests, de vos anté&lents médicaux, de vos symptémes et d'autres tests
médicaux connexes.

Negatif (-) : Seule la ligne de contrde (C) préente une bande violette-rouge. Aucune bande rouge pourpre
n‘appara dans la ligne de test (T).

Ligne de
c contrde

Ligne de test
Néyatif

Un ré&ultat négatif signifie que les proté&nes du SRAS-CoV-2 qui causent la COVID-19 n'ont pas éétrouvées
dans votre éhantillon.

Les réultats néyatifs sont des pré&omptions et une confirmation par un test moléulaire peut &re effectué, si
néeessaire, pour la prise en charge du patient. Les ré&ultats négatifs doivent &re considé&& dans le contexte des
expositions récentes de I’individu, de ses antécédents et de la présence de signes et symptomes cliniques
compatibles avec la COVID-19.

4nvalide : Si «aucune bande rouge-violet n‘appara® dans la ligne de contrde (C) »et «qu’une bande bleue
apparaT dans la ligne de contrde (C) > cela indique que le processus d'opé&ation est incorrect ou que le papier
test a @éendommagé Dans un tel cas, veuillez relire attentivement le manuel d'instructions et refaire le test avec
un nouveau papier d'essai. Si le probléme persiste, veuillez cesser immédiatement d'utiliser ce lot de produits et
contactez votre fournisseur local.

c Ligne de contr@e
T Ligne de test

Invalide Invalide Invalide Invalide

[ Limitations de la méhode de test]
1. Les ré&ultats des tests de ce produit doivent &re associé& ad'autres informations cliniques et faire I'objet d'une
&aluation complée par les mélecins, et ne doivent pas &re utilisé comme seul critére.
2. Ce produit est uniquement utilis€pour déerminer le nouvel antigéne du coronavirus (SARS-CoV-2) dans
I'&hantillon.
3. Un ré&ultat négatif peut &re obtenu si le niveau d'antigéne dans un é&bhantillon est inf&ieur ala limite de
déection du test.
4. Des ré&ultats faux négatifs peuvent se produire si un &hantillon est mal préevéou mal manipulé
5. Des réultats invalides peuvent &re obtenus si un tampon de traitement de I'é&hantillon inadégyuat est utilis€
(par exemple, < 6 gouttes). Des réultats faux négatifs peuvent &re obtenus si un tampon de traitement de
I'é&hantillon excessif est utilisé(par exemple, > 6 gouttes).
6. Des ré&ultats faux négatifs peuvent se produire si les &ouvillons ne sont pas tournés dans la carte de test.
7. Des ré&ultats faux négatifs peuvent se produire si les éouvillons sont conservés dans leur éui en papier aprés
le pr&évement de I'é&hantillon.
8. Des ré&ultats faux négatifs sont plus probables aprés sept jours ou plus de sympt&mes.
9. Ce test déecte ala fois le SRAS-CoV-2 viable (vivant) et non viable. La performance du test dépend de la
quantitéde virus (antigéne) dans I'é&hantillon et peut ou non &@re corr@ée avec les ré&ultats de la culture virale
effectuée sur le méne &hantillon.
10. Les performances des kits de test rapide de l'antigene du SRAS-CoV-2 pour l'autodiagnostic
(immunochromatographie al'or collo'dal) ont &&évaluées en utilisant uniquement les procé&lures fournies dans
cette notice. Des modifications de ces procélures peuvent alté&er les performances du test.
11. La pré&ence de mupirocine aforte concentration peut interféer avec le produit et provoquer des réultats
faux positifs.

12. Un test positif n'exclut pas la possibilitéde co-infections avec d'autres agents pathogénes.

13. Un ré&ultat néatif ne permet pas d'exclure d'autres infections virales ou bacté&iennes non-SARS.

14. Des ré&ultats négatifs n'excluent pas une infection par le COVID-19 et il peut &re néessaire d'obtenir des
tests supplémentaires avec un test moléculaire, si cela s’avére nécessaire pour la prise en charge du patient.

15. Les ré&ultats positifs du test ne permettent pas de distinguer le SRAS-COV du SRAS-CoV-2.

[ Contrde interne de la qualité 1
Le produit comporte une ligne de test (T) et une ligne de contrde (C) sur la surface de la carte de test. Ni la ligne
de test (T) ni la ligne de contrde (C) ne sont visibles dans la fené&re de ré&ultats avant I'application d'un
speeimen. La ligne de contrde est utilisée pour le contrde de la procélure et doit toujours apparare si la
procélure de test est effectués correctement et si les réactifs de la ligne de contrde fonctionnent.

[ Indice de performance du produit 1
1.Déermination de la limite de déection
La limite de déection (LOD) du kit de test rapide de I'antigene du SRAS-CoV-2 a @édéerminé en &aluant
difféentes concentrations de milieu de culture du nouveau coronavirus inactivé Les &hantillons d'é&ouvillons
nasaux naturels négatifs ont && @ué& dans 6 gouttes de solution de traitement des €éhantillons. 20 @uats
d'éouvillons ont &écombiné et méangé& soigneusement pour créer un pool de matrice clinique qui sera utilis&
comme diluant. Un nouveau milieu de culture de coronavirus inactivéa éédiluédans ce pool de matrice
d'&ouvillon nasal naturel afin de généer des dilutions de virus pour les tests.
Les tests ont &érélisé& conformément ala procélure d'essai, les dilutions de virus éant appliquées directement
sur I'éouvillon pour préparer les é&hantillons artificiels d'é&ouvillon nasal.
La LOD a éédéerminé comme éant la plus faible concentration de virus qui a été détectée > 95 % du temps
(c'est-adire la concentration alaguelle au moins 19 répliques sur 20 ont &&testées positives). Sur la base de ces
conditions de test, les données exp&imentales en laboratoire ont montréque le kit de test rapide de I'antigene du
SRAS-CoV-2 pour l'autodiagnostic (immunochromatographie &l'or collo™dal) dans la matrice d'éouvillon nasal
naturel a &éconfirméa200 TCID50/mL.
2. Analyse des speificité&s
2.1 Réction croisée : Aucune réctivitécroisée n'a &éobservée avec les micro-organismes suivants lorsqu'ils
ont éétest& ala concentration préentée dans le tableau ci-dessous.

Concentration de test
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL

50 pg/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL

50 pg/mL
107 TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL
107 TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL
10’ TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL
10° TCID50/mL

Réaction croisée potentielle
Coronavirus humain OC43
Coronavirus humain 229E
Coronavirus humain NL63

Proténe N recombinante du coronavirus humain HKU1
adénovirus
Méapneumovirus humain (hMPV)
Proténe N recombinante du coronavirus MERS
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Virus de la grippe A
Virus de la grippe B

Enterovirus (EV68)
Virus respiratoire syncytial
Rhinovirus
Virus de la rougeole
Virus varicelle-zona

Haemophilus influenza 10" CFU/mL
Chlamydia pneumoniae 10° CFU/mL
Legionella pneumophila 10" CFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 10’ CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 10" CFU/mL
Streptocoque du groupe A 10" CFU/mL
Bacille de Bordet-Gengou 10 CFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 10° CFU/mL
Candida albicans 107 CFU/mL
Staphylococcus epidermidis 10" CFU/mL
Staphylocoque doré 107 CFU/mL
Pneumocystis giraldii 10° CFU/mL
Staphylococcus salivarius 10" CFU/mL
Lotion nasale humaine combiné /

2.2 Substances interféentes : Aucune interféence n'a &éobservé avec les substances suivantes lorsqu'elles
ont éétestées ala concentration pré&entée dans le tableau ci-dessous.

Substances interféentes potentielles Concentration de test
Mucine 0,5%
Sang total humain 4%

HAMA 60 ng/mL
Biotine 1,2 pg/mL
Benzocanie 2 mg/mL
Zanamivir 18 pg/mL
Ribavirine 25 pg/mL
Lopinavir 20 pg/L
Ritonavir 18 pg/mL

Acide acétylsalicylique 2 mg/dL
Ibuproféne 25 mg/dL
Tobramycine 16 pg/mL




Phényléphrine 15 %
Oxazole (spray nasal) 15 %
Fluticasone 5%
Chlorure de sodium (contenant des conservateurs) 10 mg/mL
Beélomethasone 2 pg/mL
Budesonide 4 ng/mL
Moméasone 2 ng/mL
Strepsils (flurbiproféne 8,75 mg) 5%
Bonbons pour la gorge (Menthe) 5%
GEL Naso (NeilMed) 5%

3. Performances cliniques

L'é@ude de performance clinique du kit de test rapide de I'antigéne du SRAS-CoV-2 a éérélisé en Allemagne.
Un total de 222 éhantillons cliniques ont &éutilisés pour réliser le test. Les é&hantillons positifs et négatifs ont
tous ééconfirmé par PCR. La sensibilitéet la speificitédiagnostiques du produit éaient respectivement de
95,9 % (90,8 &98,2 %) et 100 % (96,3 &100 %).

Les ré&ultats avec la corréation ala valeur Ct des éhantillons positifs sont pré&enté dans le tableau ci-dessous.

[ Explication des symboles 1

NE PAS UTILISER SI

L'EMBALLAGE EST

ENDOMMAGE

CONSULTER LE MODE

D’EMPLOI

NE PAS REUTILISER

DATE LIMITE D’UTILISATION

LIMITE DE TEMPERATURE

DATE DU FABRICANT

Val. Ct Sensibilitédiagnostique 95 % CI
<25 97,0 % 84,7 299,5 %
<30 96,2 % 88,3 298,7 % FABRICANT CODE DU LOT
<36 95,9 % 90,8 298,2 %
* Toutes les données ci-dessus ne refléent que les ré&ultats de I'éude de performance clinique en Allemagne.
[ Mises en garde et pré&autions ] 2 TENIR A L'ECART DE PR
'ZL‘\" GARDER AU SEC
1. Pour un diagnostic in vitro uniquement Le produit peut &re utilisépour I'autodiagnostic. a LUMIERE DU SOLEIL

N

. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation des spéimens.

3. Il faut &iter que la tempé&ature et I'humidit€ de I'environnement exp&imental soient trop devéss. La
tempéature de la réction doit &re de 15 &30 T et I'numiditédoit &re inf&ieure &70 %.

4. Le sac d'emballage contient un déhydratant, ne le mangez pas.

5. 1l est recommandéd'effectuer le test dans un environnement bien &lairé

6. Avant de procéler au test, veuillez vous laver les mains ou porter des gants propres.

7. Veuillez ne pas utiliser toute carte de test dont I'emballage est endommagé dont le marquage n'est pas clair ou
dont la date d'expiration est dépassée.

8. Une carte de test doit &re utilisée dans I'heure qui suit sa sortie du sac en aluminium.

9. Les utilisateurs doivent pré@ever des &hantillons conformément au manuel d'instructions. Un préévement
d'éhantillons inadéguat ou inapproprié peut donner des résultats erronés et il peut s’avérer nécessaire de refaire
le test avec un nouveau test. Une attention particuliée doit &re accordée ala technique appropri€e de collecte
des &hantillons.

10. Retirez la couche d'adhé&if double face pour é&viter les projections de liquide avant le test.

11. Ne pas laisser tomber le tampon de dilution dans le mauvais puits.

12. Lors du processus de test, la carte de test doit &re placé sur une table horizontale et ne doit pas &re
délace.

13. Si la solution tampon entre en contact avec la peau ou les yeux, laver/rincez avec un grand volume d'eau.

En cas d'irritation de la peau, d'@uption cutané ou de toute autre réction anormale, veuillez consulter un
mélecin.

14. Evitez les &laboussures ou la formation d'aéosols de I'é&hantillon et du tampon.

15. Tous les utilisateurs doivent lire les instructions avant d'effectuer un test.

16. Ne pas mdanger ou interchanger des sp&eimens difféents.

17. Ne pas mdanger des réactifs de difféents lots ou provenant d'autres produits.

18. Pour &viter toute contamination, ne touchez pas la t&e de I'é&ouvillon fourni lorsque vous ouvrez la pochette
de I'&ouvillon.

19. Pour é&iter toute contamination croisée, ne réitilisez pas les éouvillons sté&ilisé& pour le prédévement
d'éhantillons.

20. Ne diluez pas I'&ouvillon collectéavec une solution autre que le tampon d'extraction fourni.

21. Gardez les substances érangées @oignées du test pendant le processus de test. Le contact avec des
substances érangéres, notamment de I'eau de Javel, peut entramer un ré&ultat de test incorrect.

22. Les €ouvillons nasaux ne sont pas recommandés pour les personnes sujettes aux saignements de nez ou
ayant subi une blessure ou une intervention chirurgicale au visage ou ala t&e au cours des six derniers mois.

23. Les patients souffrant de rhinite allergique sévée peuvent avoir des réultats faux positifs.

24. Pour les patients pré&entant une séheresse sévére de la muqueuse nasale, le volume de I'é&hantillon peut &re
insuffisant en raison de la grave péurie de sé&réions nasales, ce qui entrae des ré&ultats inexacts.

25. Ne pas réfrigéer ou utiliser apres la date de pé&emption (voir le sac d'emballage pour la date de pé&emption).
26. Himinez les spéimens usagés, les cartes de test et les autres déchets dans un conteneur & déehets
conformément aux lois et réglementations locales en vigueur.

27. 11 est suggééque le test soit effectué€en compagnie de personnes ayant une vision normale pour les
utilisateurs ayant une vision anormale des couleurs.
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