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Le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra est un test rapide automatisé de biologie délocalisée par immunofluorescence microfiuidique &
utiliser avec la Platform LumiraDx et destiné & la détection qualitative de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2
directement & partir d’échantillons sur écouvillon nasal antérieurs prélevés dans les douze jours suivant I'apparition des symptdmes
chez des personnes suspectées par leur professionnel de santé d'avoir contracté le COVID-19 et chez des personnes
asymptomatiques ou sans autre raison épidémiologique de suspecter qu’elles aient contracté le COVID-19.

Ce bulletin technique a pour objectif de fournir une liste compléte des écouvillons validés par LumiraDx pour une utilisation avec le
fest SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Test SARS-CoV-2 Ag Ultra - Ecouvillons approuvés

« Ecouvillon nasal FLOQSwab™ Regular de Copan avec point de cassure & 80 mm (code produit du fournisseur : 502CS01)
« Ecouvillon nasal FLOQSwab™ Regular de Copan avec point de cassure & 100 mm (code produit du fournisseur : 519CS01)
« Ecouvillon nasal FLOQSwab™ Regular de Copan avec point de cassure & 30 mm (code produit du fournisseur : 520CS01)
+ Ecouvillon nasal FLOQSwab™ Regular de Copan sans point de cassure (code produit du fournisseur : 5U060S01)
Ecouvillon FLOQSwab Regular Tip de Copan (code produit du fournisseur : 519C)

Ecouvillon FLOQSwab Regular Tip de Copan (code produit du fournisseur : 552C)

Ecouvillon FLOQSwab Regular Tip de Copan (code produit du fournisseur : 520C)

Ecouvillon FLOQSwab & mini-pointe FLEXIBLE de Copan avec point de cassure & 100 mm (code produit du fournisseur :
516CS01)

Ecouvillon FLOQSwab & mini-pointe de Copan avec point de cassure & 100 mm (code produit du fournisseur : 518CS01)
Ecouvillon FLOQSwab & mini-pointe de Copan avec point de cassure & 80 mm (code produit du fournisseur : 501CS01)
Ecouvillon flioqué standard stérile HydraFlock™ de Puritan (code produit du fournisseur : 25-3506-H)

« Ecouvillon rayonné DrySwab™ de MWE Medical Wire (code produit du fournisseur : MW112)

Ecouvillon de prélévement d'échantillon de Medico Technology Co., Ltd (code produit du fournisseur : MFS-94000KQ)

+ Ecouvillon stérile jetable de Gongdong (code produit du fournisseur : G1029FT77)

Ce bulletin technique comprend une liste compléete des écouvillons spécifiques & un fournisseur avec leurs codes produit dont la
performance a été confirmée comme étant acceptable pour une ufilisation avec le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra lors des tests
de validation. LumiraDx ne peut pas garantir que les fournisseurs d’écouvillons ne modifieront pas les matiéres premiéres ou d’autres
spécifications des écouvillons, ce qui pourrait affecter les performances.

Les écouvillons d'autres fournisseurs n‘ont pas été validés pour une utilisation avec le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. Le fest peut
ne pas fonctionner comme prévu si des écouvillons d’autres fournisseurs sont utilisés.

En outre, les fournisseurs susmentionnés peuvent proposer des écouvillons similaires sous un code produit différent. Ces écouvillons
n‘ont pas été validés pour une utilisation avec le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. Le fest peut ne pas fonctionner comme prévu si
des écouvillons autfres que ceux correspondant aux codes produit exacts indiqués ci-dessus sont utilisés.

Pour tout renseignement sur les produits et toute demande d’assistance technique, veuillez contacter le service client LumiraDx.
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