® Influenza-Typ-B-Virus positiv: Wenn Farbbalken sowohl auf der Kontrolllinie (C) als auch

Asa n Easy Test® ( € auf der Testlinie (B) erscheinen.

ASAN .
-
Inﬂ uenza/COVID 1 9 Ag Kombl (3) Ungliltig oder Wiederholungstest: Farbbalken erscheinen weder auf der Kontrolllinie (C)

noch auf der Testlinie (S, A, B), oder nur ein oder mehrere Farbbalken erscheinen auf den
(Flu/COVID-19 Ag Combo) Testlinien (S, A, B) ohne einen Farbbalken auf der Kontrolllinie (C). In diesem Fall ist der Test
ungltig und ein erneuter Test mit einem neuen Testgerat ist erforderlich.

FIWCOVID-19
Combo

© Lagerung und Haltbarkeit
Das Kit kann bis zu 24 Monate ab Herstellungsdatum bei 1-30°C gelagert werden
(Haltbarkeitsdatum siehe Verpackungsaufdruck). Die Testvorrichtung muss bis zur Verwendung

© Produktbezeichnung

Produkt-Name Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi in ihrem versiegelten Originalbeutel bleiben.
Modell-Name Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi ) Leistungsbewertung
atalog;NUmmeN AM3493-K (20T) / AM3491-K (25T) 1) Analytische Empfindlichkeit (Limit of Detection, LoD)
Um die Nachweisgrenze zu testen, wurden Virusisolate von SARS-CoV-2,
©Herstellungsnummer und Verfallsdatum Influenzavirus Typ A, Influenzavirus Typ B verwendet. Bei 10-facher soc
Siehe Aufdruck auf der Verpackung (Lot, Haltbarkeitsdatum) Testwiederholung mit den verdiinnten Virusisolaten wurde die niedrigste ¢
X . Konzentration, bei der mehr als 95 % der getesteten Gesamtzahl als positiv
©Verpackungseinheit beurteilt werden konnte, als LoD bestimmt. Die LoD der Isolate sind wie folgt.
Die Anzahl der Testkits pro Packung entnehmen Sie bitte der Beschriftung auf der Packung — — =
No. Virus isolates Limit of detection
Vo . Anzahl 1 SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 5.90x10° TCIDg/ml
20T 25T 2 covID-19 SARS-CoV-2 (Italy-INMI1T) 7.46x10° TCID,/ml
Testgerat 20Stiick/Kit 25Stiick/Kit 3 SARS-CoV-2 (Hong Kong/VM20001061/2020) 1.23x10° TCID;y/ml
Extraktionsldsung 20Stuck/Kit 25Stiick/Kit 4 Influenza A protein New Caledonia(H1N1) 9.76 HA Units/ml
Tropf-Filterspitze 20Stlck/Kit 25Stiick/Kit 5 Influenza A protein Texas 1/77(H3N2) 20.02 HA Units/ml
Probennahme-Tupfer 20Stiick/Kit 255tick/Kit 6 Influenza B protein Hong Kong 5/72 20 HA Units/ml
7 Influenza Antigen A/Anhui/1/05(H5N1) 0.09ugHA/ml
@f;ﬂalﬁ?;sde'l;s\(@e'l.r‘xﬁg:;a?gOVID 19 Ag Kombi ist ein medizinischer In-vitro-Diagnose-Test s Influenza Antigen A California/7/2009(H1NTpdm) 4.37ugHA !
zur Erkenynung von COVID-19 und Infllgjenza A, B mittels qualitativem Nachweisgvon SARS- ° Influenza A Influenza Antigen A/chick/Hong Kong/G9/1997(H9N2) 0:32ugHA/mi
CoV-2- und Influenza-Virus Typ A, B-Antigenen in einem nasopharyngealen Abstrich durch ein 10 Influenza Antigen A/New Caledonia/20/99(H1N1) 4.06ugHA/ml
immunchromatographisches Assay (ICA). Der Asan Easy Test Influenza/COVID-19 Ag Kombi zielt 1 Influenza A/Singapore/1/57(H2N2) 0.35ugHA/ml
auf das Nukleokapsidprotein (N-Protein) von SARS-CoV-2 als diagnostischen Marker, nicht auf 12 Influenza antigen A/Puerto Rico/8/34(H1N1) 0.39ugHA/ml
das Spike-Protein. 13 Influenza antigen A/mallard/Netherlands/12/2000(H7N3) 0.22ugHA/ml
) Anwendung 14 Influenza antigen A/Victoria/361/2011(H3N2) 1.23ugHA/ml
1) Vorbereitung und Lagerung von Proben 15 Influenza Antigen A/Anhui/1/2013(H7N9) 0.37ugHA/ml
(1) Proben: Als Probe wird ein nasopharyngealer Abstrich verwendet. Die Probe kann 16 Influenza antigen B/Florida/4/2006 0.08ugHA/ml
unbl%kgmpte ::nfiktiése Elrregerdintb}:alteg und muss daher von geschultem oder 17 Influenza antigen B/Brisbane/60/08 5.25ugHA/ml
ualifiziertem Fachpersonal gehandhabt werden. -
q@Zur Entnahme th;n Nasogharyngealabstrichen verwenden Sie den im Kit enthaltenen 18 Influenza aﬁtlgen B/Hong_Kong/8/73 0-5ugHA/ml
Probennahme-Tupfer. 19 Influenza B Influenza Antigen B/Malaysia/2506/2004 1.56ugHA/ml
@ Fur die Entnahme von Nasopharyngealabstrichen wird empfohlen, den Probennahme- 20 Influenza Antigen B/Yamagata/16/88 0.34ugHA/ml
Tupfer in die Nasenhohle einzufiihren, in der die meisten Sekrete anfallen, und ihn einmal 21 Influenza Antigen B/Utah/9/2014 0.0TugHA/ml
P vg:rsilchtig zu drehen, um das Sekret so weit zu sammeln, dass der Tupfer sichtbar feucht ist. 22 Influenza Antigen B/Phuket/3073/2013 7.5ugHA/mI
robenlagerun: - -
Verwend%n Siegdie Proben méglichst unmittelbar nach der Entnahme. Sollte ein Test z Influenza Antigen B/Brisbane/9/2014 1:31ughA/ml
unmittelbar nach der Probenentnahme nicht méglich sein, kann die entnommene Probe 2) Wiederholbarkeit
in einem geeigneten, verschlossenen Behalter zum Transport viraler Medien aufbewahrt Fiir die Wiederholbarkeit wurden negative, COVID-19 (Hoch, Mittel, Niedrig), INF A (Hoch,

werden (Behalter nicht im Lieferumfang enthalten). Die Proben kénnen dann bis zu 72
Stunden im Kiihlschrank bei ca. 2-8°C oder im Gefrierfach bei ca. -20°C gelagert werden.
2) Vorbereitungsprozess vor dem Test
Vor dem Test miissen das Testgerat, die Extraktionslésung und die Probe auf Raumtemperatur
gebracht werden. Die Extraktionslosung wird vor Gebrauch leicht geschuttelt. Der Test

Mittel, Niedrig) und INF B (Hoch, Mittel, Niedrig) Test-Proben verwendet. Der Test wurde
in 2 Durchldufen pro Tag und 2 Mal pro Durchlauf tiber 5 Tage mit 3 Chargen von einem
Experimentator durchgefiihrt. Die Konkordanzraten zwischen den Tests, zwischen den
Terminen und zwischen den Losen liegen bei 100 %. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass
der Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi die erforderliche Wiederholbarkeit zeigt.

wird optimaler Weise ebenfalls bei Raumtemperatur (15-25°C) durchgefiihrt. Wenn die Sy
Extraktionslosung bei Raumtemperatur gelagert wurde, kann sie sofort gedffnet und P WISCHEn, =0t
verwendet werden. Lot#1 Lot#2 Lot#3
3) Durchﬁjhrung des Tests N 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
(1) Den Probennahme-Tupfer mit der Probe des Patienten in das Réhrchen mit der H 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
Extraktionslosung geben und gegen die Wand des Rohrchens reiben, dabei mindesten 8 COVID-19 M 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
bis 10mal drehen, um eine ausreichende Extraktion der Probe zu“ermogllchen. L 20720 20720 20720 60/60, 100%
(2) Der Tupfer wird dann durch Drehen entlang der Wand des Rohrchens herausgezogen. ~
Wihrend dieses Vorgangs wird der Extrakt aus dem Tupfer durch leichtes H 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
Zusammendricken des Rohrchens herausgedruickt. INFA M 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
(3) Gebrauchte Tupfer werden als infektioser Abfall eingestuft und mussen sicher entsorgt werden. L 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
(4) Nachdem'Sie die Tropf:FiIterspitze auf'd'em Extraktionslbsunggrbhrchen fixiert habep, H 20720 20720 20720 60/60, 100%
nehmen Sie das Testgerat aus dem Aluminiumbeutel und geben Sie 4 Tropfen (90-100ul) in INFB " 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
die Probenvertiefung. Uhadid
(5) Wenn die Kontrolllinie (C) nach 15-20 Minuten deutlich sichtbar ist, wird das Ergebnis abgelesen. L 20/20 20/20 20/20 60/60, 100%
(6) Mit zunehmender Reaktionszeit konnen die Farbstreifen der Kontrolllinie (C) und der Zwischen-Lot
Testlinie (S, A, B) dunkler werden. Fur eine genaue Ablesung nehmen Sie daher bitte Probe
einen konstanten Zeitpunkt (15-20 Minuten) zur Bestimmung der Ergebnisse. Bei langerer 1run 2run
Reaktionszeit konnen unspezifische Reaktionen auftreten, sodass eine Ablesung nach 30 N 30/30 30/30 60/60, 100%
Minuten nicht mehr zur Bestimmung der Ergebnisse herangezogen werden kann. H 30/30 30/30 60/60, 100%
4) Qualitatskontrolle COVID-19 M 30/30 30/30 60/60, 100%
) AIIeTestergebni‘sjse mi]ss:’n einen farbigen Streifen auf der Kontrolllinie (C) aufweisen. L 30/30 30/30 60/60, 100%
5) Interpretation der Ergebnisse H
. . . . 30/30 30/30 60/60, 100%
Je nach Vorhandensein von SARS-CoV-2-, Influenza Typ A- und B-Virus-Antigenen in der oo
Probe wird das Testgerat Farbbalken auf den Testlinien aufweisen oder nicht aufweisen. Die INFA M 30/30 30/30 60/60, 100%
Testlinien werden je nach Vorhandensein oder Fehlen dieser Farbbalken als positiv oder L 30/30 30/30 60/60, 100%
negativ beurteilt. H 30/30 30/30 60/60, 100%
(1) Negativ: Ein Farbbalken erscheint nur auf der Kontrolllinie (C), und erscheint nicht auf den INF B M 30/30 30/30 60/60, 100%
Testlinien (S, A, B). L 30/30 30/30 60/60, 100%
§ E | Probe Zwischen-Lot o
z cs B A 1day 2day 3day 4day 5day
(2) Positiv N 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
( SARS-CoV-2 positiv: Wenn farbige Balken sowohl auf der Kontrolllinie (C) als auch auf H 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
derTestlinie (S) erscheinen. C°1\QD' M 1212 1212 1212 1212 1212 60/60,100%
R L 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
g
85 I H 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
) o eeet o INFA | M 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
@) Influgr}za»Typ-A;uns positiv: Wenn sowohl auf der Kontrolllinie (C) als auch auf der L 1212 1212 1212 1212 1212 60760, 100%
Testlinie (A) farbige Balken erscheinen.
H 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
g3 | | INFB M 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
g8 B L 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 60/60, 100%
<> 1 L 2o
. S it I
I 2 4 i 23
3 ‘ 83 Warten Sie 85 L1
' ‘J' o J ¢ coen 15-20 Minuten : csea
Entfernen Sieden  Drehen SiedenTupfer  Driicken Sie den Tupferkopf  Entfernen Sie den Tupfer Fixieren Sie die Fiigen Sie 4 Tropfen der Probe in die s,
Verpackungsdeckel mindestens 8-10 Mal gegen die Innenwand wahrend Sie ihn an die Tropfer i Probenvertiefung auf dem Testgerat gj 1

des Rohrchens Wand des Réhrchens driicken auf dem Rohrchen




3 léeplt'i()dl\l/cie(riba;lkelg k d COVID-19 (Hoch, Mittel, Niedrig), INF A (Hoch 12 Tobramyein Img/ml
ur die Wiederholbarkeit wurden negative, -1 och, Mittel, Niedrig), och, :
Mittel, Niedrig) und INF B (Hoch, Mittel, Niedrig) Test-Proben verwendet. Der Test wurde 2 13 Rheumatoid f_acmr 200/ml
Mal pro Tag und 2 Mal pro Durchlauf (iber 5 Tage von 3 verschiedenen Experimentatoren in 3 14 Phenylephrine 50mg/ml
verschiedenen Labors durchgefiihrt. Die Konkordanzrate zwischen den Laboren betragt 100
%. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass der Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi
die erforderliche Reproduzierbarkeit zeigt.

6) Klinische Auswertung
Um die klinische Leistungsfahigkeit des Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi zu
bewerten, wurden Nasopharyngealabstriche getestet, die mit RT-PCR bestétigt wurden. Es

zwischen den Laboren wurden 500 Proben (150 positive nasopharyngeale Abstriche, 350 negative nasopharyngeale
Prob kord: : o V! g 9 : yng :
robe Standort A Standort B Standort C Abstriche) fiir COVID-19, 150 Proben (50 positive nasopharyngeale Abstriche, 100 negative
N 20/20 20120 20/20 60/60, 100% nasopharyngeale Abstriche) furr Influenza Typ A, 150 Proben (30 positive nasopharyngeale
T Abstriche, 120 negative nasopharyngeale Abstriche) fir Influenza Typ B getestet. Die positive
H 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% prozentuale Ubereinstimmung und die negative prozentuale Ubereinstimmung sind wie folgt.
- 9
COVID-19 M 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% (1) SARS-CoV-2
L 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% — - —
H 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% Asan Easy Test® Influenza/ | Emergency Use Autorisierte RT-PCR-Ergeb fiir den B
INF A M 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% COMDL19Agkomb Bositiy pegaty
L 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% Positiv 142 5
H 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% Negativ 8 345
INF B M 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% Gesamt 150 350
L 20/20 20/20 20/20 60/60, 100% - Positive prozentuale Ubereinstimmung: 94,7% (142/150) (95% Cl: 89,76% ~ 97,67%)

4) Kreuzreaktivitit - Negative prozentuale Ubereinstimmung: 98,6% (345/350) (95% Cl: 96,70% ~ 99,53%)

Die Kreuzreaktivitit gegen verschiedene Mikroorganismen und Viren, die in den Proben (2) Influenza-Virus A
vqrhandeq sein konnep, wurde getestet. 'Der Asan Easy Test® Ianuenza/QQVID—lQ Ag Kombi Asan Easy Test® Influenza/ Real-Q Flu A, B Detection Kit bnisse fir B
zeigte positive Ergebnisse auf der Testlinie S fiir SARS-CoV-2 Isolate, positive Ergebnisse auf COVID-19 Ag Kombi et NeG
der Testlinie A fiir Influenza-Virus Typ A Isolate und positive Ergebnisse auf der Testlinie B fiir oStV egativ
Influenza-Virus Typ B Isolate. Mit Ausnahme dieser Viren zeigt der Asan Easy Test® Influenza/ Positiv 49 0
COVID-19 Ag Kombi keine Kreuzreaktivitat mit den Erregern bis zu den in der Tabelle unten Negativ 1 100
aufgefiihrten Konzentrationen. Gesamt 50 100
NE E"?ge' K - ! - Positive prozentuale Ubereinstimmung: 98,0%(49/50) (95% CI: 88,0% ~ 99,9%)
1 Coronavirus OC43 1.58x10°TCID;,/mL - Negative prozentuale Ubereinstimmung: 100.0%(100/100) (95% Cl: 95.4% ~ 100.0%)
2 Coronavirus NL63 1%10° TCID5y/mL (3) Influenza-Virus B
3 C irus 229 1x10° TCID,,/mL
H STOnAVILE N B = 534 TCTIJDm L Asan Easy Test® Infl / Real-Q Flu A, B Detection Kit Ergebnisse fiir B
4 uman m.etapneumf)V|rus-3 type B1 1.25x10 _ 50/M COVID-19 Ag Kombi Positiv Negativ
5 Parainfluenza virus Type 1 1.14x10° TCIDso/mL —
- - 5 Positiv 27 0
6 Parainfluenza virus Type 2 1x10° TCIDs/mL "
- - ~ Negativ 3 120
7 Parainfluenza virus Type 3 3.21x10" TCIDs/mL
- - 5 Gesamt 30 120
8 Parainfluenza virus Type 4a 1.25x10°" TCIDs/mL —
10 Adenovirus Type 3 4.75x10° TCIDgy/mL egative prozentuale Ubereinstimmung: 100,9% R e
11 Adenovirus Type 5 1.25x10° TCID;/mL © VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung und Entsorgungsmethode
12 Adenovirus Type 7a 1x10° TCID,,/mL 1) Dieser Test ist nur fiir die In-Vitro-Diagnose zur Durchfiihrung durch Fachpersonal bestimmt.
13 Adenovirus Type 8 1x10° TCIDyy/mL 2) Dieser Test ist ein Einwegartikel und darf nicht mehrfach verwendet werden. )
" Ad s Tvoe 11 12510°P TCID L 3) Das Testgerat muss bis zur Verwendung in seinem versiegelten Aluminiumbeutel bleiben.
enovirus Type . el so/m 4) Achten Sie bei der Handhabung des Tests darauf, dass Ihre Hande oder Fremdkorper nicht
15 Influenza A HIN1 (New Caledonia) 3.59x10° TCIDsy/mL direkt mit dem Bereich der Testlinie in Kontakt kommen.
16 Influenza A HIN1 pdm (New California/07/09) 1.31x10° TCID,/mL 5) Das Testgerét ist nach Entnahme aus dem Alubeutel sehr feuchtigkeitsempfindlich, vermeiden
17 Influenza virus A H3N2 (Wisconsin/67/05) 1.89x10° TCID,,/mL Sie daher die Tgstdqrchfuhrung bei hohgr Feuchtigkeit, cja d!es zur Le_lstungsmlpderung
infl AH3NZ (T TCID/mL flihren kann. Seien Sie besonders vorsichtig, da der Feuchtigkeitsgehalt im Testgerats durch
8 nfluenza A H3N2 (Texas) 1”05 o/M Kondensation beim Offnen des versiegelten Alubeutels ansteigen kann, wenn die Temperatur
19 Influenza B (Florida) 1x10° TCID5,/mL des Testgerats wesentlich niedriger als die Raumtemperatur ist.
20 Influenza B (Lee/40) 1x10° TCIDg,/mL 6) Verwenden Sie bei der Handhabung von Proben chirurgische Einweghandschuhe und seien
21 Respirat tial viras type A IX10°TCID./mL Sie vorsichtig, dq eszu Infektionen durch unbek_z_annt_e M|}<roo__rgan|smen oder Viren kommen
eSp',ra Ory Syney ',a V',rus ype x - so kann. Waschen Sie sich nach der Handhabung grindlich die Hande.
22 Respiratory syncytial virus type B X107 TCID,y/mL 7) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Aluminiumbeutel beschidigt oder nicht gut
23 Hemophilus influenza 1x10° cfu/mL verschlossen ist oder das Produkt das Verfallsdatum tberschritten hat.
24 Streptococcus pneumonia 1%10° cfu/mL 8) Der durch den Test entstandene medizinische Abfall wird bei 121°C fiir 1 Stunde oder linger
3 autoklaviert und dann entsorgt.
ke S"epmafmls pyogenes 1X106 cfu/mL 9) Die Extraktionslosung enthalt Natriumazid und Triton X-100 als Extraktionsmittel. Wenn ein Teil
26 Candida albicans 1x10° cfu/mL dieser Losung in lhre Augen oder lhren Mund gelangt oder mit Ihrer Haut in Kontakt kommt,
27 MERS-Coronavirus (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1x10° TCID50/mL spilen Sie grtindlich mit flieBendem Wasser und suchen Sie gegebenenfalls einen Arzt auf.
28 SARS-CoV-2(USA-WA1/2020) 1.51x10° TCID50/ml 10) gisser Tes? ist ein giaggosti;cher Te;tdzuthgchwei?' VOhn SAZS’CﬁV-ﬁ, Irrw\;Iuinz: l'(l'yphA Iund
oV~ N s irusantigenen. Das Ergebnis wird durch eine einfache und schnelle Methodik erhalten,
2 SARS-CoV-2(ltaly-INMIT) 9‘55)(]06 TCIDS0/m jedoch kann die Empfindlichkeit dieser Testmethode von solchen abweichen, die nach einem
30 SARS-CoV-2 (Hong Kong/VM20001061/2020) 3.16x10°TCID50/ml genaueren Prinzip arbeiten (z.B. PCR). AuBerdem kénnen negative Ergebnisse auftreten, wenn
31 Recombinant HCoV-HKU1 nucleoprotein 4 pg/mL die Konzentration von SARS-CoV-2-, Influenza Typ A- und B-Virus-Antigen in der Probe unter der
32 Recombinant human SARS coronavirus nucleoprotein 3 pg/mL Nachweisgrenze liegt oder wenn die Probe unsachgemaB entnommen oder gelagert wurde.
D) Rhinoviras A6 125x10°° U/mL 11) Dieser Test pruft nur das Vorhandensein von SARS-CoV-2-, Influenza A- und B-Virus-
— e Antigenen. Die Intensitat der jeweiligen Testlinien korreliert nicht mit der Konzentration von
34 Rhinovirus B42 1.31x10° TCIDsy/mL SARS-CoV-2-, Influenza A- und B-Virus-Antigenen.
35 Enterovirus B111 0.7%10* TCID5y/mL 12) Proben, die bei diesem Test positiv sind, sollen erneut getestet werden, und das Ergebnis
36 Enterovirus B8 4.75x10° TCID,/mL des erneuten Tests wird als endgiltiges Ergebnis betrachtet. Dieser Test kann jedoch die
37 Corynebacterium diphtheri TX10° cfumL Moglichkeit von falsch-positiven oder falsch-negativen Ergebnissen aufgrund verschiedener
orynesacterium dip! .ena x Ec u/m Faktoren nicht vollstandig ausschlieBen. Daher sollte die endgiltige Diagnose nach dem
38 Enterococcus faecalis 1x10° cfu/mL Urteil eines Spezialisten auf der Grundlage klinischer Befunde und der durch andere
39 Escherichia coli 1%10° cfu/mL Testmethoden erhaltenen Ergebnisse gestellt werden.
20 Klebsiella pneumoniae 1%10° cfu/mL 13) Wenn §ie einen Tupfer‘zur Probenentnahme verwenden, verwenden Sie KEIN NAPT-Medium
— 5 (Nucleic Acid Preservation & Transport).
41 Neisseria gonorrhoeae 1x10° cfu/mL
42 Neisseria sicca 1x10° cfu/mL © Umtausch und Riuckgabe
43 Proreus vulgaris 1x10° cfu/mL Dieses Produkt wurde einer strengen Qualitétskontrolle unterzogen. Wenn das Haltbarkeitsdatum
24 Pseudomonas aeruginosa 1510° cfu/mL des Produkts abgelaufen ist oder das Produkt beschadigt oder verunreinigt wurde, darf das
5 Produkt nicht mehr verwendet werden. Im Ubrigen gelten die gesetzlichen Bestimmungen.
45 Staphylococcus aureus 1x10° cfu/mL N .
26 Staphylococcus epidermidis 1X10° cfu/mL Symbole fiir IVD-Komponenten und Reagenzien
47 Streptococcus equi 1x10° cfu/mL Symbol | Erklarung Symbol | Erklérung
3
48 Streptococcus mutans 1x10° cfu/mL ( € CE-Kennzeichnung Temperaturgrenze
49 Pooled human nasal wash N/A
5) Interferenz In-Vitro-Diagnostikum Hersteller

Der Asan Easy Test® Influenza/COVID-19 Ag Kombi wurde auf mégliche Interferenzreaktionen
durch Substanzen, die in den Proben vorhanden sein kdnnen, untersucht. Jede Substanz
wurde in negative und schwach positive Proben mit einer Konzentration von 1xLoD
aufgestockt. Der Test wurde 3 Mal wiederholt. Im Ergebnis wird der Asan Easy Test® Influenza/ 8 Ablaufdatum
COVID-19 Ag Kombi bei den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Konzentrationen der

Lot Nummer Katalognummer

Bevollméchtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft

@ o g [k~

Substanzen nicht gestort.
9 W Ausreichend fir <n> Tests Nicht wiederverwenden
Nr. Storende Substanz Analytische i
1 Mucin 1mg/ml Nicht verwenden, wenn die
> Menschliches Vollblut 1% U}] Gebrauchsanweisung konsultieren Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung konsultieren
3 Zanamivir Tmg/ml
4 Beclomethasone Tmg/ml
5 Sulfur 1% gfw Hergestellt von REF Code No-: 23474, 23476
6 Histamine Dihydrochloride 1% @ ASAN PHARMACEUTICAL CO., LTD Cat. Number: AN3478-K,
7 Tamiflu(Oseltamivir phosphate) 5mg/ml ASAN (1522’26, qdeopf;giml’( Gongdo-eup, Anseong-si,
" yeonggi-do, , Korea
8 Hemoglobin 80g/l 1S013485:2016 1°!: +82-31-656-5981 / Fax: +82-31-656-5992
9 Mentol 1mg/ml - http://www.asanpharm.com
10 Conjugated Bilirubin 0.2g/1 MT PROMEDT / Medizi hnik Promedt C ing GmbH
1 Mupirocin Tmg/ml EC REP AltenhofstraBe 80, 66386 St. Ingbert, Deutschland

Tel/Fax: +49 6894 581020 / +49 6894 581021 / E-Mail: info@mt-procons.com



