Kit de test pentru antigenele multipatogenilor respiratori cciniciimunocromatografics

BioTeke -4
INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE « « ® ® @

.1.Cititi cu atentie acest ghid de instructiuni.

.2.Pregdtiti un ceas de mand (sau un ceas/cronometru), servetele si, dupé caz, dezinfectant de maini sau sépun si apé caldé.
.3.Verificati continutul kitului de testare pentru a vé& asigura cd nimic nu este deteriorat sau rupt.
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Capac tub de Tampon nazal Pungd pentru

Tub de extractie
Card de testare

\ a probei extractie a probei anterior gunoi /

Notd: Inainte de deschidere, cardurile de testare care sunt péstrate la temperaturé
scdzutd trebuie sd fie readuse la temperatura camerei pentru a se evita absorbtia
umiditéti.

Not&: Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

(1) Ceas (ori un ceas/cronometru),
(2) Servetele,

(3) Dezinfectant de méini / s&ipun.

(1}

Tnainte de test spélati-vé bine pe méini
timp de cel putin 20 de secunde.

220 secunde

\ -
") Dedipiti

(2}

> Puneti tubul de extractie a probei in
suportul din cutia kitului Si dezlipiti usor
sigiliul din folie de aluminiu.

O=

NOTA: Dacé pachetul cu tampon este deschis, acesta nu mai este steril Si NU TREBUIE
utilizat!

NOTA: Va rugdm s& va suflati nasul inainte de recoltarea probei.

Scoateti tamponul din ambalaij Si tineti-1 de méner pentru a-I utiliza. Nu atingeti vérful
din material al tamponului cu méinile.

-Pentru tampoane nazale anterioare.

Oas.

Introduceti uSor tamponul intr-o naré la o adé@ncime mai micé de un inch (aproximativ 2,5 cm).
Frecati incet tamponul de peretii interiori ai nasului. Faceti cel putin 5 miScéri circulare ample.
Nu rofiti doar tamponul. Repetati aceasté etapd Si in cealaltd nard, folosind acelasi tampon.

Noté: In cazul copiilor, adé@ncimea maximé& de introducere in nar& poate fi mai micé de 3/4 inch

(aproximativ 1,9 em); v& rugdm s& ajustati in funclie de varsta.

e Introduceti tamponul in tubul de extractie a probei. Atingeti cu vérful tamponului fundul
tubului Si amestecati de cel putin 5 ori. Stoarceti tamponul in tub apé&sénd de 5 ori cu
degetele pe peretii tubului de extractie.

%(‘ } ‘«1,,;

Amestecati de 5 ori
S DeSori

6 Scoateti tamponul rotindu-I uSor in tubul o Insurubati pe tubul pentru probd
de extractie a probei, ap&sénd pe peretii
tubului  pentru a elibera lichidul din
tampon. Scoateti tamponul $i aruncati-l in
punga pentru gunoi furnizatd.

capacul violet al tubului de extractie
a probei apoi deSurubati capacul
superior alb.

Deschideti punga Si scoateli cardul de testare. ASezati-l pe o suprafatd platd,
uscatd Si curatd. Rasturnati tubul de extractie a probei cu capacul picurétor integrat
Si picurati incet 3 pic&turi in locul de picurare a probei al cardului de testare.
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15-20 winure

-Vé rog sa cititi cu atentie instructiunile nainte sd incepeti testarea.

) interpretare Rezultate A

NOTA: IMPORTANT

Rezultatele testului nu trebuie s fie citite dupd 30 de minute.

[Pozitiv]

SARS-CoV-2 (COVID 19)pozitiv: n fereastra de testare COVID19/Flu A/Flu B apar dou linii
colorate. O linie albastru inchis/mov este in sectiunea (C), iar o linie roSie este in sectiunea
(COVID19).

Virusul gripal A (Flu A) pozitiv: In fereastra de testare COVID19 /Flu A/Flu B apar dou linii colorate.
O linie albastru nchis/violet este in sectiunea (C), iar o linie albastrd este in sectiunea (Flu A)

Virusul gripal B (Flu B) pozitiv: In fereastra de testare COVID19 /Flu A/Flu B apar doud linii colorate.
O linie albastru inchis/violet este in sectiunea (C), iar o linie albastré este in sectiunea (Flu B).

Virus respirator sincitial (RSV) poxzitiv: In fereastra de testare RSV /ADV apar doué linii colorate. O
linie albastru |nch|s/v|o|ef este n sectiunea (C), iar o linie albastr& este in sectiunea (RSV).
Adenovirus (ADV) poritiv: In fereastra de testare RSV/ADV apar doué linii colorate. O linie albastru
inchis /mov este in sectiunea (C), iar o linie roSie este i sectiunea (ADV)

Pozitive multiple: Doud linii colorate (C) apar in doud ferestre separate. Dacé apare alté linie,
agentul patogen corespunzétor este pozitiv.

Noté: Un rezultat pozitiv inseamné c& este posibil s& fiti infectat cu virusul SARS-CoV-2 / virusul
gripal A / virusul gripal B / virusul respirator sincitial / adenovirus.

Noté: Rezultatele testérii trebuie intotdeauna interpretate in contextul observatiilor clinice si al
datelor epidemiologice atunci cand se stabilesc diagnosticele finale $i deciziile privind gestionarea
pacientului.
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n fereastra de detectare COVID19 / Flu A / Flu B / RSV / ADV,
apar doud linii de culoare albastru nchis / mov fn sectiunea (C), iar in =

zona de detectare (COVID19 / Flu A / Flu B / RSV / ADV) nu apare Fug sy

nicio line. Aceasta indicé faptul c& virusul SARS-CoV-2, virusul gripal ~ coviois ¢

A, virusul gripal B, virusul respirator sincitial sau adenovirusul nu au

fost detectate in proba.

Totusi, un rezultat negativ nu exclude in mod sigur lipsa infectiei cu virusul SARS-CoV-2, virusul
aripal A, virusul gripal B, virusul respirator sinctial sau adenovirus $i nu frebuie uflizat ca singurul

criteriu pentru deciziile privind | sau Il Itatele negative trebuie

analizate in contextul istoricului recent de exp al i, al lor medicale si al
prezentei semnelor Si simptomelor clinice compatibile cu infectia cu virusul SARS-CoV-2, virusul
gripal A, virusul gripal B, virusul respi sincitial §i adenovirus, Si confi dacé este necesar,
prin test PCR pentru gestionarea corectd a pacientului.

[Nevalidl

Dacé oricare dintre liniile de control (C) nu apare, testul trebuie considerat invalid.
Un rezultat de test nevalid inseamnd ca testul dumneavoastrd a intdmpinat o
eroare iar rezultatele nu pot s& fie interpretate. Va trebui s& vé retestati utilizénd

un card de testare nou.
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Ds:
Toate componentele testului utilizate trebuie eliminate
fmpreund cu deSeurile menajere. Dupd finalizarea tuturor
etapelor de recoltare Si testare, spdlati-va pe méini sau folositi
dezinfectant de mdini.
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. INSTRUCTIUNI
A DE UTILIZARE

N Pentru tampoane nazale anterioare
BioTeke entru tampoa le anterioare

Kit de test pentru antigenele multipatogenilor respiratori
(tehnica imunocromatografica)

ME PRODUS

Kit de test pentru antigenele multipatogenilor respiratori (tehnica imunocromatograficd)

SPECIFICATII AMBA

1 Test/Kit; 2 Teste/Kit; 5 Teste/Kit; 20 de Teste/Kit; 50 de Teste/Kit

UTILIZAREA PREVAZUTA

Acest kit este utilizat doar pentru detectarea calitativa in vitro a antigenelor multipatogenilor
respiratori (SARS-CoV-2 / virusul gripal A / virusul gripal B / virusul respirator sincitial / adenovirus)
in probe recoltate prin tampon nazal anterior de la oameni. Kitul de test pentru antigenele
multipatogenilor respiratori este un test imunocromatografic tip sandwich cu doi anticorpi,
destinat detectarii calitative si diferentierii virusurilor SARS-CoV-2 / virusul gripal A / virusul gripal B
/virusul respirator sincitial / adenovirus la persoanele suspectate de infectii ale cailor respiratorii.
Acest kit este potrivit pentru diagnosticarea auxiliara a bolilor respiratorii. Rezultatele pot servi doar
ca referinté clinic si nu pot fi utilizate singure ca baza unica pentru diagnosticarea sau excluderea
infectiilor respiratorii. Diagnosticul si tratamentul clinic al pacientului trebuie intotdeauna evaluate
in combinatie cu simptomele si semnele clinice, istoricul medical, alte teste de laborator si
raspunsul la tratament. Un rezultat pozitiv al testului poate necesita confirmare suplimentara, iar
un rezultat negativ nu exclude in mod sigur infectiile virale respiratorii.

Persoanele sub 18 ani trebuie s3 fie asistate de un adult.

PRINCIPIUL DE TESTARE

Kitul este imunocromatografic si utilizeaza metoda sandwich cu doi anticorpi pentru detectarea
antigenelor SARS-CoV-2 / virusul gripal A/ virusul gripal B / virusul respirator sincitial / adenovirus.
n timpul detectdrii, specimenele tratate sunt incércate in locurile de picurare ale cardului de
testare. Cand concentratia antigenelor SARS-CoV-2 / virusului gripal A / virusului gripal B / virusului
respirator sincitial / adenovirus din prob3 depaseste limita minim3 de detectare, antigenul viral se
va combina mai intdi cu anticorpii marcati, formand complexe. Sub actiunea cromatografiei,
¢ ti ticorp se 3 de-a lungul membranei de nitroceluloza pana sunt
capturate de anticorpi monoclonali preimunizati impotriva SARS-CoV-2 / virusului gripal A /
virusului gripal B / virusului respirator sincitial / adenovirus Tn zona de detectare de pe filmul de
nitroceluloza, formand o linie de reactie rosie sau albastra care indica un rezultat pozitiv; in schimb,
daca nu exists antigen viral sau concentratia antigenului din prob3 este sub limita minim3 de
detectare, nu apare nicio linie de reactie rosie/albastrd in zona de detectare, iar rezultatul testului
este negativ. Indiferent daca proba contine sau nu antigene virale, in zona de control a calitatii (C)
va apérea o linie de reactie albastru inchis / mov. Acesta este criteriul relevant pentru a considera
procesul de cromatografie ca fiind ,normal” .

MATERIALE FURNIZATE

Kitul de testare este alctuit din card de test, tub de extractie a probei, capac pentru tub, tampon
nazal anterior si pungé pentru gunoi.

Cantitate incércat (Specificatie)
Componente | Ingrediente Principale — - s — =
Testkit |Testarkit| Teste/Kit | Testarkit | Testelkit
rerccrat
Carddetesare(SWSCV2/nadgoaa s | tbue | b | Sc | b | Sobuc
ot 5/ i it st/
s icont
st

b de | okt s omis care confe

o 0% AN, 0% N, 054 Touc
proba(0smUbu) %
copacty B | b | S | 2 | S
Tamponnazalanteior e | wc | s | amwe | s
Pungipentruging e | e | S | owc | S

Nota:
1. Cardurile de test sunt sigilate impreund cu un agent deshidratant intr-un plic din folie
de aluminiu.

2. Nu utilizati carduri de test si tuburi de extractie a probelor din loturi diferite.

AUTOMAT SAU MANUA

Manual.

CONDITII SI DURATA DE DEPOZITARE

Cardul de testare si tubul de extractie a probei trebuie pastrate la 2°C~30°C si sunt
valabile timp de 24 de luni. Cardurile de testare trebuie utilizate cat mai curdnd posibil
(maxim: Tn decurs de 1 ord) dupa deschiderea plicului din folie. Sticla tubului de

extractie a probei trebuie inchisd imediat dupa utilizare si pastratd la 2°C~30°C.
Utilizati-| doar Tn perioada de valabilitate. Data de fabricatie si expirare: Vedeti eticheta

Proba recoltata cu tamponul trebuie testatd imediat dupa recoltare.

LIMITARILE TESTULUI

1. Rezultatele testarii cu acest kit pot servi doar ca referintd pentru cadrele medicale si
nu trebuie utilizate ca singurul criteriu pentru diagnostic si tratament clinic.

www.bioteke.cn
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Prin urmare, orice interpretare a testului trebuie s& acorde o atentie deosebit rezultatelor negative si

Gestionarea pacientului trebuie realizatd tinand cont de semnele si simp
acestuia, istoricul medical, alte teste de laborator si raspunsul la tratament.

2. Calitatea tehnicii de recoltare si a procesarii probelor are un impact mai mare asupra
detectarii agentilor patogeni inclusi in acest kit de testare. Prin urmare, un rezultat
negativ nu exclude posibilitatea unei infectii vi

3. Din cauza limitarilor metodologice ale testelor bazate pe antigene, itatea
analiticd a testelor imunocromatografice este in general mai scazuta decét cea a
testelor bazate pe acizi nucleici.

s se faci o evaluare cuprinzitoare pe baza altor rezultate ale testelor. Dac este necesar din punct de VI
vedere clinic, rezultatele negative trebuie verificate prin testare pe bazi de acizi nucleici sau prin 9 Enterovirus(EV71) | Guangzhou/0402/2012 5.6X10° TCIDs/mL
identificarea virusului prin culturs. (Ref: Rodan si colab. ,Aplicarea tehnologiei PCR fluorescent - —
multiplexin diagnosticul infectiilor acute ale céilor respiratorii la copii. Journal of Clinical Pulmonology, 10 A”"g‘e."g' Cf"ﬁ"f' B95-8 cT:17
2022, Vol. 27, Nr. 1, pp. 32-35, ISTIC (2022): Programul de Cercetare de Bazs Changsha.) virusulul Epstein-barr
4. Daci rezultatul testului este pozitiv si este relevant din punct de vedere clinic, se recomanda 1 Virusul rujeolei Edmonston 10X107 TCIDg/mL
utilizarea altor metode, cum ar fi PCR sau cultura virala, pentru confirmare suplimentara. Dac3 este
necesar sau impus de autoritati, consultati si biroul local de sanatate publica pentru a lua masurile 12 Citornegalovirus uman RC256 3.2X10° TCIDsy/mL
corespunzitoare.
5. Tn mod specific, pot apérfa rezultate favls negative dacvé: B ) ) ; 13 Rotavirus VR-2018 CT:20
(i) Proba nu a fost recoltats, transportatd sau procesats corespunzitor sau titrul viral din prob3 este
scazut. 14 Norovirus ATCCVR-3234SD 3.6X10°copies/HL
(ii) Probele au fost prelevate prea devreme sau prea tarziu dupi infectare, astfel incét titrul viral maxim - —— "
a fost ratat. Recoltarea multipla a probelor din mai multe locatii la acelasi pacient poate ajuta la 15 Virusul oreionului Jones 1.0X10°TCIDso/mL
evitarea rezultatelor fals negative. Prin urmare, prelevarea multipl a probelor din mai multe locaii la 16| Virusul varicela zoster VR1367 s
acelasi pacient poate preveni aparitia rezultatelor fals negative.
17 Virusul Parafluenza PIV1/ 4
CARACTERISTICI DE PERF MAN Guangzhou/0701/2011 13X10°TCIDso/mL
1. Latimea benzii de membrand a acestui kit nu este mai mica de 2,5 mm, iar viteza de migrare a 18 Virusul Parafluenza PIV2/GZ/ 5.6% 107 TCIDs/mL
lichidului nu este mai mic3 de 10 mm/min. uman 2 Hecin1711-34/2017 3 o
2. Rata de coerentd cu referintele negative/pozitive: Toate referintele pozitive sunt pozitive 19 Human Parainfluenza PIV3/ 32X105TCID L
pentru agentii patogeni cor dtori, ceea ce corespunde rezultatelor cunoscute ale virus3 Guangzhou/0903/2012 - s0/m
referintelor; toate referintele negative sunt negative pentru agentii patogeni corespunzatori. Virusul Parainfluenza 5
3. Reproductibilitate 20 uman da ATCCVR-1378,M-25 4.5X10° TCIDsy/mL
S-au efectuat teste repetate de 10 ori pe produse de referintd nationale sau de intreprindere. Virusul Parainfluenza B
Rezultatele testelor arati 3 rata de detectare negativé este de 100% pentru probele negative si 21 uman ATCCVR-1377,CHI 9503 1.3X10° TCIDsp/mL
rata de detectare pozitivd este de 100% pentru probele slab pozitive si moderat pozitive. 2 MERS-coronavirus 2012 -
4. Limita de detectare (LoD) Vi EMC/201 L.6X10" TCIDso/mL
1) Limita ?e detectare .penvtru‘ SARS-CoV-2 (tulpina: WuhanrHurl; numar lot: 37‘0095'202001 este 23 Metapneumovirus 62/1803-107 1.0 105TCID50/mL
de 2.0x10° TCIDso/mL, iar limita de detectare pentru primul Standard International OMS pentru uman
Antigenul SARS-CoV-2 (tulpina: B.1.1.529, sub-variantd BA.1; cod NBSC: 21/368) este de 40 IU/mL 24 Mycoplasma ATCC15531 1.0%10°
2) Limita de detectare pentru virusul gripal A este de 1.0x10? TCIDs/mL. pneumoniae Copies/mL
3) Limita de detectare pentru virusul gripal B este de 2.0X10°TCIDss/mL. Chlamydia ,
4) Limita de detectare pentru virusul respirator sincitial este de 2.0x 10°TCIDso/mL. 2 pneumoniae ATCCVRJ-2282, TW183 4.2X10°TCIDso/mL
5) Limita de detectare pentru adenovirus este de 2.0 x 10°TCIDs/mL. .
2% Haemophilus GIM 1.961. 48X 107 CFU/mL
5.Studiul clinic S
treptococcus
p— 27 p"e‘fjmomae (Klein) Chester 1.0X10° CFU/mL
SARS-CoV-2 toal| | Virusul gripal A | ®™"® o Svent
Pozitiv [Negativ Poitiv [Negativ 28 o eree S ATCC 19615 1.6X10° CFU/mL
Kit de test pentru | poggy | 125 | 0 | 125 Kitdo test pentru | pozitiv | 25 R pyog
antigenele multip- Alaturi
togenter qoi] 2 | w0 50| |stosontor oot Noosin| 5 | o1 | o7 2 Spaturi nazale NJA 100%
atografic) | Total | 137 | 56 | 703 atografic) | Total | 31 | o2 | 103
Statistic Valoare 95%Cl Statistic Valoare 95%C! 30 Bordetella pertussis GDM 1.952 2.6X10° CFU/mL
Sposbatele 91.24% & S 80.65% | 62,53% pandi|a 92,55%| Tegionella
0000 10000%) G9.65% |99, 17%pena i 100007 31 pnuemophila Philadelphial, Brenner 1.9X10° CFU/mL
Acuaete 98.29% | 07,04% parala09,11% Acuatle 99.00% | 97,96% pana la99,60%) Seonyi
aphylococcus
Virus respirator 32 P aures CMCC(B) 26003 2.1X10° CFU/mL
Virusul gripal B | ™R | 7ot rus respiratol RTPCR | total Staphyl N N
Poztv] Negai] Poiti] Negativ 3 taphylacocous 1191 (Winslow si 7.7x10° CFU/mL
epidermidis Winslow) Evans
Kit de tost pentru | Pozitiv| 33 R Kitde testpentru | poiny | 25 3 |
; " " antiganele mulip- | "™ 34 Candida albicans CMCC(F) 129002 1.3x10° CFU/mL
atogenilor respirat] Negativ] 6 | 664 | 670 og g s | e |ers _ I _ i _ d
ritost Testul Bioteke detecteazs tofi agentii patogeni listafi mai jos: SARS-CoV-2, virusul gripal A/B, RSV,
atografic) | T | 30 | ees | 703 atografic) | Total | 30 | e73 | 708 denovirus ete.
Statistic. Valoare 95%CI Statistic Valoare 95%CI N Nume Tulpina _Conr.en-
St 84:62% | 69.47% panala 94,14% Sgostiige 8333% 9% pand la 94,36 - virus/bacterie tratie/Valoare CT
- pan Virusul gripal A L19-A1/Si o
100.00% 10000% 9955% |98,
5 1 4.2X10° TCIDso/mL
curae 99.15% | 06,16% pind a 99.69% Acuratele 98.86% | 97.77% pana a 99,51%) 2009HIN1 chuan/SWL1/2009 .
5 Virusul gripal A L6-A1/ Liaoning .
i sezonier HIN1 huanggu/1183/2007 5.6X10°TCIDso/mL
Adenovirus RTPCR | Total 3 ; . i 1.0X10° TCIDso/mL
Pozitv [ Negativ Virusul gripal AH3N2 | L8-A3/Brisbane/10/2007 . 50/
P — N i "AlChicken/Liaoning!
antigenele multip-| P21 33 0 33 4 Virusul gripal AH5N1 SD007/2017(H5N1) CT:20
P gati 6 664 | 670 . . AlGuangd/
CT:20
atografic) | Total | 9 | 664 | 703 5 | Virusul gripal AH7N9 17SF003/2016(H7N9)
Stotistic Valoare 95%C1 6 Virusul gripal B GZ/174/201803 5.6X10° TCIDso/mL
Senchiite - Yamagata
aasts 84.62% | 69.47% pand la 94.14%| -
Spacicote diagostc | 100.00% [99,45% pana a 100,00% 7 | Virusul gripal B Victoria 6Z/133/201712 1.0X10° TCIDso/mL
Acuratete 99.15% |98, a Virus respirator 6
- — — L L L 8 o RSVA/GZ/Hecin1705-74 1.3X10° TCIDso/mL.
6.Reactivitate incrucisata si interferentd microbiana sincitial A SVA/GZIHecin1705 >
ista ivi il isatd i 3 mi iana atorii i I Virus respirator
Nu exista reactivitate incrucisata sau interferenta microbiana cu urmatorii agenti patogeni: 9 m;inmli;llB RSV-B/GZ/1704-8 4.8X10° TCID,/mL
Nume Concentratie /
in3 4 Adenovirus
Nr. vir ie Tulpina valoare *CT (Prag ciclu) 10 respirator tip 1 ADV1/GZ/Hecin1608-21 2.4X10° TCIDgy/mL
. . . Adenovirus 5
1 Coronavirus HKU | GZ/1804-138 CT:23 11 respirator tip 2 GZ/1705-34/2017 5.6X10° TCIDsp/mL
. Adenovirus
2 Coronavirus OC43 VR-1558,0C43 4.2X10° TCIDsy/mL 12 respirator fip 3 ADV3/GZ/0101/2011 1.0X10°TCIDso/mL
i Adenovirus ADV4/GZ/
3 Coronavirus NL63 NL63 1.6X10° TCIDso/mL 13 respirator tip 4 Hecin1611-72/2016 5.6X10° TCIDsy/mL
Adenovirus
4 Coronavirus 229E 229E/GZ/1801-3 5.6X10° TCIDsy/mL “ respirator tip 5 ADV/GZ/1801-54 1.0X10' TCIDso/mL
Adenovirus
5 Rinovirus(group A) A30/GZ/1710-89 4.2X10° TCIDso/mL 15 respirator tip 7 ADV7/GZ/1706-198 3.2X10" TCIDso/mL
P Adenovirus 8
6 Rinovirus (grupa B) 70/F02-2547 1.0X10° TCIDso/mL 16 respirator tip 55 ADV55/GZ/1612-129 3.2X10 TCIDs/mL
CAl «10°
7 i A16) 1302/2011 18X 107 TCIDso/mL b SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1 2.8X10" TCIDs/mL
NOTA: Valoarea Ct, cunoscutd complet ca Cycle Threshold, se refera la numrul de cicluri necesare
s | Enterovirus (Echo) ATCC VR-39HILL LOX 10 TCID L pentru ca valoarea inifiala a fluorescentei s3 atings un prag prestabilit. Reactia de polimerizare in
lant cantitativa in timp real (RT-GPCR) este o tehnica utilizata pentru detectarea cantititii de

secvente ADN specifice. Prin replicarea continui a ADN-ului, cantitatea de ADN creste exponential,
generand un semnal fluorescent. Numarul de cicluri necesar pentru ca semnalul fluorescent s&
atingd un anumit prag este definit ca valoarea Ct. Aceasta poate fi utilizata ca indicator al cantitatii
de ADN tinta din proba.

7. Substante interferente: Ur substante interferente nu vor afecta Kitului:
Substante Substante
Nr. | potential Ingredient Actiy | Concentratie | .| porential Ingredient Activ C"“‘z;‘:'a"‘e
interferente fest interferente
1 a-interferon 0.71mg/mL 2 Triamcinolon 0.22mg/mL.
2 Zanamivir 10mg/mL o acetonida
3 Ribavirina 6azmgl | 24 nazali 0.128mgimL
4 Oseltamivir 2.14mg/L 25 Mometazona 0.2mg/mL
5 Peramivir 420mgl | 26 Fiuficazond 0.2mgimL
antiviral e
6 Lopinavir 0.57mg/mL. Medicaments Clorhidrat de
7 Ritonavir 0.57mgimL | 27 pen:'u“s‘-;e“\g;rea Histaming 0.18mglL.
8 Arbidol 0.43mg/mL alergice
9 L a 0.54mg/mL.
10 . Azitromicing 0.36mgimL_| 28 Tablete. Mentol 1.7mgimL
11| Antibiotic Ceftriaxona 750mglL peniru gat,
12 1.07mg/mL
orale si 4-aminobenzoat
Medicamente 29 | analgezice de efil 1.5mgimL
13 |antibacteriene Tobramicind 4.38mg/L.
sistemice Gel nazal
Proteina mucina, o 30 | Zicam pentru Sulf 15%
14 Mucin 1% raceald
15 Sange uman 5% Antibiotice,
o unguent Mupirocina
16 Epinephrine oamgmL | & ngm‘ 10mg/mL
17 0 0.3mg/mL. Nasogel s
32 Salina 5.0% VIV
Spray nazal Gl orura de sodiu (NeilMed)
18 36mg/mL.
(cu conservant) Galphimia glauca,
19 Cromoglicat de sodiu| 15.0% VNV | 33 Alkalol | Luffa operculata, | by e 1.40
20 0.2mg/mL Sabadilla
Corticosteroizi De a Spray cu
2 nazal 02mgimb_| 54 | Fenol Peniru Fenol 15.0% VIV
22 Flunisolide 0.1mg/mL Dureri in Gat

8. Efect Hook: Kitul de testare nu prezinta efect Hook la concentratii de pana la 1.75x10°TCIDs/mL

AVERTIZARI

1. Acesta este un reactiv de diagnostic in vitro pentru o singura utilizare; nu reutilizati si nu utilizati
produse expirate.

2. Toate probele de test trebuie considerate potential infectioase, iar in timpul recoltarii,
procesarii, stocarii si amestecarii probelor trebuie aplicate masuri de protectie adecvate. De
exemplu, trebuie purtate manusi si masti, iar deseurile (cum ar fi tampoanele utilizate, cardurile
de test, tuburile de extractie) trebuie tratate ca materiale potential periculoase biologic.

3. Folositi tamponul si tubul de extractie a probei furnizate impreuna cu acest reactiv pentru
recoltare si nu utilizati carduri de test si tuburi de extractie din loturi diferite.

4. Folositi doar probe proaspete pentru testare; nu utilizati probe supuse congelarii si decongelarii
repetate.

5. Operati la temperatura camerei. Cardurile de test pastrate la temperaturi mai scazute trebuie
aduse la temperatura camerei inainte de deschidere pentru a evita absorbtia umezelii.

6. Nu utilizati kituri utilizate anterior care prezinta deteriorari evidente sau care au depasit data de
expirare.

7. Plicul din folie de aluminiu contine agent deshidratant si nu trebuie ingerat.

8. Colectarea sau procesarea incorecta a probelor poate sa duca la rezultate fals negative.

9. Asigurati volumul corect de incarcare a probei; rezultatele pot fi nevalide daca volumul aplicat

pe
cardul de testare este prea mare sau prea mic.

10. In cazul unui rezultat pozitiv, respectati regulile, reglementirile si practicile locale pentru
raportarea

catre agentia locala de sanatate publica.

11. Pentru orice rezultat al testului, diagnosticul final trebuie realizat doar de catre un medic,
combinand

informatiile individuale din istoricul medical, examenul fizic, semnele si simptomele pacientului
cu alte rezultate ale testelor, dupa caz.

12. Dacd aveti intrebari sau sugestii privind utilizarea acestui kit, contactati producatorul.

13. Din motive necunoscute, utilizarea pe termen lung a unor medicamente poate conduce la
rezultate fals pozitive, care nu sunt acoperite de lista substantelor interferente.

14. Dacd rezultatul testului este negativ, dar pacientul prezintd in continuare simptome sau este
suspect de infectie, se recomanda testarea repetata in zilele urmatoare.

15. Orice incident serios care a avut loc Tn legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
ompetente din statul membru n care utilizatorul este stabilit.

SIMBOLURI

d Pastrati departe o
patade ZE5 delumina fn Pastrafi uscat Data limits de
i =" soarelui utilizare
; 20 s
d Producitor Anuse /} Limitide Codlot
reutiliza = temperatura
Consultati ' —
e Anu se utiliza Dispozitiv de Continut suficient
instructiuni daca ambalajul diagnosticare in pentru <n> teste
=" este deteriorat vitro
Numir de
telefon j I
Q tetton MercajcEde  STERLEIR | Sterlzat prin radiere
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