molecular diagnostics T e s

Détectez simultanément ’ARN de plusieurs virus respiratoires avec le kit Applied
Biosystems™ TagPath™ COVID-19, Flu A/ B, RSV Combo kit : un test de PCR en
temps réel multiplex précis qui vous permet d’étendre votre panel de tests pour les
infections respiratoires et de maintenir des colts opérationnels bas.

Caractéristiques du TagPath COVID-19, Flu A / B, RSV Combo kit

¢ Test unique pour le SARS-CoV-2, les virus influenza A/ B et le VRS :
détectez et différenciez les virus responsables d’infections respiratoires ayant
des signes cliniques similaires et obtenez les informations nécessaires pour aider
a surveiller la propagation de ces virus en période de co-circulation

e Economique et modulaire : ajoutez ce test & votre panel et infrastructure
de tests de la COVID-19 pour étendre votre sélection de tests a la détection des
virus responsables d’infections respiratoires tout en maintenant des codts
opérationnels bas et une simplicité de méthode d’analyse

e Conception de test multicible : aide a compenser I'émergence des nouveaux
variants et mutations du SARS-CoV-2 afin d’assurer la confiance dans les
résultats

¢ Une solution compléte pour les laboratoires cliniques : le logiciel
Applied Biosystems™ Pathogen Interpretive convertit automatiquement les
données d’analyse génétique en rapport lisible, contribuant a réduire le risque
d’erreur d’interprétation de I'utilisateur

o ThermoFisher
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Détails du produit

e SARS-CoV-2 (géne S et gene N)

Cibles e Influenza A / B (matrix géne)
* VRS A/ B (gene N/ géene M)
Contréle interne MS2 process control
Contréle positif Inclus
Délai d’exécution < 2 heures, de I'extraction d’ARN au résultat final

Types d’échantillons approuvés Ecouvillons nasopharyngés (NP)

AP Al € (HOR B T 95 Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR System

réel validé
Performance

Cible Limite de détection (LOD)

SARS-CoV-2 8,2 x 10° TCID, /m 50 GCE/ml
Influenza A/ B 1,2x10°a1,5x 10 TCID, /ml 350 a 1 250 GCE/m
VRSA/B 1,3x10%a1,4x10*TCID, /ml 200 GCE/m

Méthode d’analyse

Recommandé

A
Echantillons Acide nucléique extraction PCR en temps réel Analyse et rapport
& purification
Ecouvillon nasopharyngé Thermo Scientific™ KingFisher™ Instrument 7500 Fast avec le kit Rapport généré a I'aide du logiciel
du patient Flex Purification System avec le kit ~ TagPath COVID-19, Flu A/ B, RSV Pathogen Interpretive Software

Applied Biosystems™ MagMAX™ Combo Kit
Viral/Pathogen Il Nucleic Acid
Isolation Kit

L'utilisation prévue des produits mentionnés dans ce graphique de méthode d'analyse est variable. Pour en savoir plus sur les déclarations spécifiques
d’utilisation prévue, veuillez vous reporter au mode d’emploi.

Figure 1. Produits requis pour la méthode d’analyse pour le diagnostic in vitro du SARS-CoV-2, influenza A/ B et du VRS A / B en moins
de 2 heures avec des échantillons d’ARN extraits. La méthode d’analyse consiste en une analyse génétigue par RT-PCR en temps réel et en une
interprétation automatique des données en diagnostic patient.

C € IVD Pour diagnostic in vitro.




Contenu du kit TagPath COVID-19, Flu A/ B,
RSV Combo Kit
e TagPath COVID-19, Flu A / B, RSV RT-PCR Assay Kit

— Réactifs PCR en temps réel multiplex avec cibles pour
le SARS-CoV2 (genes S et N), la grippe A/ B (gene
matriciel), le VRS A/B (gene N / gene M) et MS2

— Phage MS2 contréle
e TagPath COVID-19, Flu A/ B, RSV Control Kit

— Kit de contréle ARN spécifique pour les régions
génomiques du SARS-CoV-2, de la grippe A/ B et du
VRS ciblées par 'essai

— Tampon de dilution pour le TagPath Control

Logiciel d’interprétation

Avant d’utiliser le kit, les utilisateurs devront installer

le logiciel Pathogen Interpretive Software. Le logiciel
Pathogen Interpretive Software aide votre laboratoire

a diminuer le délai d’analyse et d’interprétation et a réduire
le risque d’erreur d’interprétation de I'utilisateur. Les
caractéristiques incluent :

Contactez votre équipe d’assistance locale en suivant
les instructions ci-dessous pour obtenir de I'aide sur le
téléchargement et I'installation du nouveau logiciel.

Applied Biosystems

Pathogen Interpretive Software
CE-IVD Edition

ppliedbiosystems

by Thermo Fisher Scientific

1. Accédez a thermofisher.com/contactus

2. Sélectionnez la catégorie “Instrument Service”
(Services instruments)

3. Saisissez le nom de I'instrument et sélectionnez
votre pays

e Interprétation automatique des résultats d’analyse 4. Appelez le numeéro local qui s’affiche a I'écran

génétique du kit TagPath COVID-19, Flu A/ B,
RSV Combo Kit

e \/grification automatique sur tous les contréles présents
sur la plaque apres I'analyse des données de l'instrument

e |e logiciel génére un rapport pour chaque échantillon

Informations de commande

Produit Composants Quantité Num. de cat.
TagPath COVID-19, Flu A/ B, RSV RT-PCR Assay
Multiplex (1 tube)
MS2 Phage Control (10 tubes)
TagPath COVID-19, :
FIuUA/ B, TaqP?.J[h COVID-1 9, FluA/ B, RSV Control Kit 1 000 réactions A49867
RSV Combo Kit (1 boite de 10 tubes)
TagPath Control Dilution Buffer (1 boite de 10 tubes)
TagPath 1-Step Multiplex Master Mix, No ROX
(1 flacon de 10 ml)
Pour en savoir plus et voir la liste compléte des produits inclus dans la Thermo Fisher

meéthode d’analyse, rendez-vous sur thermofisher.com/covid19flursv SCIENTIFIC
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