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SARS-CoV-2/Influenza
A/Influenza B/RSV

Nukleinsdaure-Assay -
Gebrauchsanweisung

[REF. UND SPEZIFIKATIONEN]

REF. CRM1010302-1
1SET
SPEZIFIKATIONEN " .
1 Positivkontrolle 1 Negativkontrolle
REF. CRM1010302-5
5 SETS
SPEZIFIKATIONEN — -
5 Positivkontrollen 5 Negativkontrollen
[VERWENDUNGSZWECK]

Das Produkt wird mit Verfahren der SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza
B/RSV Nucleic Acid Test Card verwendet, die fiir den qualitativen
Nachweis von Nukleinsdure aus dem schweren akuten respiratorischen
Syndrom assoziierten Coronavirus 2(SARS-CoV-2)/Influenza Typ
A-Viren (Influenza A)/Influenza Typ B-Viren (Influenza B)/Respiratory
Syncytial Virus (RSV) in einer klinischen Probe entwickelt wurde, um die
Testleistung zu Uberwachen und Genauigkeit von Labortests zu
bewerten.
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[VERFAHRENSGRUNDSATZE]

Die Positivkontrolle enthalt nicht-replikative rekombinante Viren und
kann daher verwendet werden, um die Testleistung und -Genauigkeit
Uber den gesamten Prozess hinweg zu bewerten, da verkapselte Viren
extrahiert und amplifiziert werden mussen.

Das Produkt enthélt rekombinante Viruspartikel mit Sequenzen, die
das partielle Genom SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B/RSV umfa-
ssen.

Die Positivkontrolle und Negativkontrolle enthalten auch rekombinan-
te Viruspartikel mit Sequenzen aus dem humanen B-Actin-Gen (ACTB).

Dem Produkt sind keine Werte zugewiesen. Die spezifische Leistung ist
je nach Hersteller, Verfahren, Chargennummern und Labors unters-
chiedlich.

[WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
Fir die in-vitro-Diagnostik.

Behandeln Sie alle Proben und Kontrollen als potenziell infektios.
Befolgen Sie beim Umgang mit dem Produkt die allgemeinen
VorsichtsmalRnahmen.

Tragen Sie beim Umgang mit dem Inhalt des Kits geeignete Schutzk-
leidung, Handschuhe und Augen-/Gesichtsschutz.

Wischen Sie verschittete Flissigkeiten sofort mit 0,5%iger Natriumhy-
pochloritlésung oder 75%igem Ethanol ab.

Vermeiden Sie beim Offnen und SchlieRen des Produkts eine
mikrobielle und Kreuzkontamination des Produkts. Befolgen Sie die
Verfahren der Guten Laborpraxis.

Fiihren Sie den Test in einem Bereich mit ausreichender Beliiftung
durch.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

Entsorgen Sie die Behalter und den nicht verwendeten Inhalt gemal3
den ortlichen gesetzlichen Bestimmungen. Entleeren Sie keine Kontro-

llen in Abflisse.
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Waschen Sie sich nach der Handhabung grindlich die Hande.

[ANWEISUNGEN FUR DIE LAGERUNG]
Lagerung bei 2-28 °C, Haltbarkeitsdauer 13 Monate.

Das Herstellungsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

[VERFAHREN]

Verarbeiten Sie das Produkt gemald den Anweisungen Fir unbekannte
Proben aus den Testsatzen oder den Standardbetriebsverfahren des
Labors.

GEBAUCHSANWEISUNGEN
1. Waschen Sie sich die Hiande, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Stellen Sie vor dem Offnen des Réhrchens sicher, dass sich die
lyophilisierte Perle am Boden des Rohrchens befindet. Wenn sich die
Perle gelost hat, halten Sie die Oberseite des R6hrchens fest und
klopfen das Rohrchen nach unten aus, um die Perle zum Boden des
Rohrchens zu bewegen.

3. Schrauben Sie die Kappen ab, um die R6hrchen zu 6ffnen. Fillen Sie
die lyophilisierte Perle vorsichtig aus dem positiven oder negativen
Kontrollfldschchen in das Rohrchen mit dem Nukleinsdure freisetzen
dem Mittel 01, stellen Sie das Rohrchen dann auf den Kopf oder auf
einen Vortex-Mixer und schitteln Sie es grindlich durch, bis sich die
Perle vollstandig aufgelost hat.

4. Ubertragen Sie die rekonstituierte Kontrolle auf eine Testkarte als
wadre sie eine Patientenprobe, die wie in Abschnitt ,,Probentests” in der
Gebrauchsanweisung der SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B/RSV
Nucleic Acid Test Card beschrieben getestet wurde. Rekonstituierte
Kontrollen missen unverziglich getestet werden.

HINWEIS: Die von den Herstellern der Testkits angegebenen
TESTVERFAHREN missen genau eingehalten werden.
Abweichungen von den durch die Hersteller des Testkits
empfohlenen Verfahren koénnen zu unzuverldssigen

Ergebnissen fihren.
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[QUALITATSKONTROLLE]

Da dem Produkt keine Werte zugewiesen sind, wird empfohlen, dass

jedes Labor die Verwendung

jeder Produktcharge mit jedem

spezifischen Assay-System vor der routinemalligen Verwendung im

Labor validiert.

[ERWARTETE ERGEBNISSE]

Anzeige der
Test des Zielgens Testergebnisse in
der Software
SARS-CoV-2 Positiv
Positiv- Influenza A Positiv
kontrolle
Influenza B Positiv
RSV Positiv
SARS-CoV-2 Negativ
Negativ- .
Infl A N
kontrolle nrluenza egativ
Influenza B Negativ
RSV Negativ

Wenn die positive/negative Kontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse
liefert, ist das gesamte Kontrollverfahren ungdiltig. Bitte wenden Sie
sich an unser technisches Supportteam unter service@pluslife.com

oder an lhren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS]

Das Produkt dient der Qualitdtssicherung und darf nicht zur
Kalibrierung oder als primare Referenzvorbereitung in Testverfahren

verwendet werden.
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[HERSTELLER]

Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.
Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District,
“ Guangzhou, Guangdong, China
+86-20-31703986
www.pluslife.com
service@pluslife.com

[EU-Vertretung]

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA
Capelle aan den IJssel, The Netherlands

Tel: +31(0)10 3034500, +31(0)2021 11106
ec.rep@sungogroup.com

EC |REP
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[ERLAUTERUNG DER SYMBOLE]

€

CE-Zeichen

‘¢
‘¢
AW,

T

Trocken aufbewahren

E::i:l Gebrag:l;iart\:/nelsung LOT Chargenbezeichnung
. In-vitro-
g Verwendbar bis IVD Diagnostikum
CONTROL|-| | Negativkontrolle | [CONTROL|+ Positivkontrolle

/R/ Temperatur- Herstellungsdatum
begrenzung
Nicht verwenden, wenn
“ Hersteller die Verpackung bescha-

digt ist und Gebrauchsan-
weisung beachten

Vor Sonnenlicht

4 ® [&

Artikelnummer
REF schiitzen
® Nicht Inhalt ausreichend
wiederverwenden flr <n> Tests
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Version: A/1

Datum: Marz 2023
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