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Kit de Testare Rapida a Antigenului SARS-CoV-2

Instructiuni de utilizare
Pentru diagnosticare in vitro

Aceste instructiuni de utilizare (IU) trebuie sa fie parcurse cu atentie inainte de utilizare.
Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu mare grija. Corectitudinea rezultatelor testelor nu
poate fi garantata in cazul in care nu se respecta instructiunile de utilizare.

DENUMIREA PRODUSULUI
Kit de Testare Rapida a Antigenului SARS-CoV-2

SPECIFICATIILE AMBALAJULUI
1test/kit, 2 teste/kit, 5 teste/kit, 10 teste/kit, 25 teste/kit, 50 teste/kit

OBIECTIVUL PROPUS AL DISPOZITIVULUI

Kitul de Testare Rapida a Antigenului SARS-CoV-2 este utilizat doar pentru detectarea
calitativa in vitro a proteinei nucleocapside (proteina N) din antigenul SARS-CoV-2 in
tampon nazofaringian, tampon nazal anterior si specimen de sputa orofaringiana de la
om in termen de 5 zile de la simptomele clinice.

Acest test este prevazut pentru laboratoare clinice, institutii medicale sau in cadrul
inspectiilor in timp real efectuat exclusiv de catre personal medical profesionist.

PRINCIPIUL TESTULUI

Kitul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 este un imunotest de anticorpi
tip sandwich dublu imbunétatit cu aur coloidal pentru determinarea calitativé a proteinei
nucleocapside (proteina N ) din antigenul SARS-CoV-2. Cardul de testare consta dintr-o
carcasa din plastic si 0 banda de testare compusa dintr-un tampon de absorbtie, membrana
nitroceluloz& (membrana NC), tampon de legare si tampon de proba. Regiunea de testare
(T) a membranei nitrocelulozei a fost imobilizata cu anticorpii de soarece anti SARS-CoV-2
1 (Ab1) si regiunea de control (C) a membranei nitrocelulozei

a fost imobilizata cu anticorp IgY de capré anti-pui (CAP). In acelasi timp, tamponul de legare
al cardului de testare a fost fixat cu anticorp anti SARS-CoV-2 de soarece 2 (Ab2) si pui Igy
(PIgY), care au fost ambele etichetate de aur coloidal .

Atunci cand proba contine antigen SARS-CoV-2 se adauga la cardul probei de detectare,
acesta va reactiona cu Ab2 pentru a forma complexe "antigen-Ab2-aur coloidal". In cazul in
care complexele migreaza de-a lungul membranei, se pot captura de Ab1 imobilizat in
regiunea de testare pentru a forma complexe "Ab1-antigen-Ab2-aur coloidal", facand sa
apara o banda violet in regiunea de testare. Absenta acestei benzi colorate in regiunea de
testare sugereaza un rezultat negativ.

Igy provenit de la pui etichetat cu aur coloidal pe tamponul de legare va migra de-a lungul
membranei de nitroceluloza cu proba, fiind captat de anticorpul CAP in regiunea martor,
pentru a forma un CAP-PIgY-complex de aur coloidal, astfel ducand intotdeauna la aparitia
unei benzi violet in

regiunea de control, indiferent de esantion, contine sau nu SARS-CoV-2.

Rezultatele testelor acestui kit nu pot fi utilizate ca singura baza pentru diagnosticarea sau
excluderea pneumoniei cauzate de SARS-CoV-2. Rezultatele pozitive ale testului necesita
analize ulterioare referitoare la istoricul clinic al pacientului si alte informatji despre diagnostic
pentru determinarea stadiului de infectie al pacientului. Rezultatele pozitive pot constitui doar
un ghid de referintd pentru diagnosticul clinic. Rezultatele testelor reflectd numai starea
actuala a esantionului. Rezultatele negative nu pot exclude infectia cu SARS-CoV-2 si nu ar
trebui sa fie utilizate ca baza unica pentru deciziile de gestionare a pacientului. Rezultatele
negative trebuie combinate cu observatii clinice, istoricul pacientului si informatiile
epidemiologice.

Testarea in laborator a SARS-CoV-2 trebuie sa se supuna prevederilor Testelor de laborator
pentru SARS-COV-2 in cazul oamenilor suspecti si altor solicitari referitoare la biosecuritate.
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1. Componentele principale:

Configuratie Specificatit 1 test/kit 2 teste/kit 5 teste/kit
Card de test 1 2 5
Solutie de extractie a mostrei 500uL* 1 500uL*2 500uL* 5
Tub si picurator 1 2 5
Manual 1
e Specificatii . . .
Configuratie - 10 teste/kit 25 teste/kit 50 teste/kit
Card de test 10 25 50
N . . 500uL*25 sau SOOuL*SO sau
Solutie de extractie a mostrei 500uL*10 20mL * 1 20m
Tub si picurator 10 25 50
Manual 1
2. Componentele principale ale cardului de testare
Anticorpi SARS-CoV-2 Acoperire in regiunea de testare pe membrana NC
Anticorp policlonal IgY capra-anti-pui anticorp policlonal Acoperire in regiunea de control pe membrana NC
Anticorpi SARS-CoV-2, IgY pui, conjugat aur coloidal Acoperire in tamponul conjugat
Suport pentru alte dispozitive de testare /

3. Componentele principale ale mostrei solutiei de extractie

« Solutie surfactanta, conservanta, de tampon Tris-HCI
Nota: Componentele kitului din loturi diferite nu se pot amesteca.

MATERIALE NECESARE OPTIONALE

1. Tampon nazofaringian

2. Tampon orofaringian

3. Tampon nazal

Nota: Materialele optionale sunt necesare, dar nu apartin kitului si trebuie sa fie
achizitionate separat, conform cerintelor clientilor.

MATERIALE NECESARE,DAR NU FURNIZARE
+ Cronometru

DEPOZITARE $1 STABILITATE

1. Kiturile trebuie depozitate la 2°C ~ 30 °C, la loc racoros, intunecos si uscat, valabilitatea
referindu-se la termenul de expirare. Se recomanda ca aceste kituri sa nu fie depozitate
la temperaturi sub 2°C, iar produsele expirate NU TREBUIE utilizate.

2. Cardul de testare trebuie sa se afle in saculetul din folie de aluminiu Tnainte
de deschidere si sa fie folosit in termen de o ora in mediul specificat (temperatura intre
2°C ~ 35°C, umiditate 40%-60%).

3. Buretele trebuie folosit imediat dupa picurarea in picurator.

4. Datele MFD si EXP: marcate pe eticheta.

Solicitari legate de specimen

1. Mostra tamponului nazofaringian

Pentru a colecta o mostra pe tamponul nazofaringian, introduceti cu grija tamponul in
nara care prezinta secretjii mai abundente in urma controlului vizual. Pastrati tamponul la
nivelul septului nazal si impingeti usor in nazofaringele posterior. Rotiti tamponul de mai
multe ori, apoi indepartati-l din nazofaringe.

2. Mostra tamponului nazal anterior

Pentru a colecta pe tamponul nazal anterior, introduceti tamponul aproximativ 1 cm (0.5
inch) pana la 1.5 cm (3/4 dintr-un inch) in nard, si tamponati ferm membrana nazala,
rotind tamponul circular, in interiorul narii dumneavoastra de cel putin 4 ori, mentinandu-
acolo timp de 10 pana la 10 secunde. Fiti siguri de colectarea tuturor secretiilor pezente
pe tampon. Indepartati cu grija tamponul, si tamponati si celalalta nara cu acelasi tampon,
conform descrierii anterioare.

3. Sputa orofaringiana posterioara

Pentru a colecta o mostra de sputa orofaringiana posterioara, introducetj cu grija, complet
tamponul in zona orofaringiana, centrand partea rosie pe peretele faringelui, maxilarul
superior si pe amigdale, stergeti si rotiti de 3 ori cu fortd moderata si indepartati tamponul
evitand atingerea limbii.

4. Mostrele trebuie folosite cat mai repede posibil dupa recoltare. Mostrele raman stabile
timp de o ora fara sa se amestece cu solutia pentru extractia mostrelor furnizata
impreuna cu kitul; odata amestecate cu solutia, ele pot determina o instabilitate a
virusului, astfel ca indiferent cat timp sunt pastrate inainte de a fi amestecate, trebuie
utilizate Tn primele 30 de minute dupa amestecare.

5. Mostrele nu trebuie inactivate
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Colectare cu colectare cu tampon colectare a sputei
tampon nazofaringian nazal anterior orofaringiene posterioare

PROCEDEUL DE TESTARE

Nota: nu deschideti punga pana nu sunteti pregatiti sa efectuati un test, iar testul de
unica utilizare se recomanda sa fie utilizat in conditii de umiditate scazuta (RH<60%) in
decurs de o ora.

Lasati toate componentele si specimenele kitului sa ajunga la temperatura camerei intre
15°C - 30°C inainte de testare. Identificati cardul de testare pentru fiecare specimen si
notati numarul ID al pacientului testat pe zona libera de pe ambalajul cardului de testare, iar
responsabilul cu testarea poate crea dosarele corespunzatoare pe hartie.

Procesarea mostrelor:

Eluarea tamponului cu solutia de extractie a mostrei

1a. Atunci cand pe solutia de extractie a mostrei este specificat 500pl, desfaceti capacul
solutiei de extractie a mostrei (a) si stoarcetj toata solutja intr-un tub de extractie (b).

1b. Atunci cand pe solutia de extractie a mostrei este specificat 20pl, adaugati 500ul (~15
picaturi) de solutie de extractie a mostrei in tubul de extractie (C)

2. introduceti complet tamponul in solutia de extractie a mostrei si amestecatj solutia rotind
tamponul cu putere in partea opusa a tubului de cel putin 10 ori (d). Stoarceti tubul de 5 ori cu
mana pentru a va asigura ca mostra de pe tampon este complet eluata in solutia de extractie
amostrei (e).

3. stoarceti tamponul de-a lungul peretelui interior al tubului de extractie pentru a pastra
lichidul in tub cat mai mult timp posibil(f).

Actiunea testului

Inainte de a efectua testul, trebuie sa cititj cu grija manualul de instructiuni al produsului, i va
rugam sa permitetj cardurilor de test si solutiei de extractie a mostrei sa ajunga la temperatura
camerei (15°C - 30°C) inainte de efectuarea testului. Nu efectuati testul pana pana la
echilibrarea agentilor cu temperatura camerei pentru a evita afectarea acuratetei rezultatelor
testului.

1. Indepartati cardul de testare din folie si asezatj-l pe o suprafata neteda si uscata. Turnati 80
I (3 picaturi) ale specimenului in spatjul destinat mostrei de pe card.

2. Interpretati rezultatele testului dupa 15-20 minute. Nu interpretatj rezultatele dupa mai mult
de 20 de minute.

3. Asezatj tuburile de test si cardurile de testare folosite in recipiente pentru deseuri biologice
corespunzatoare.

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

Pozitiv: atat banda de test, cat si cea de control se coloreaza violet pe membrana.
Negativ: doar banda de control se coloreaza violet pe membrana. Absenta benzii de test
indica un rezultat negativ.

Invalid: intotdeauna trebuie sa apara banda de control violet in regiunea de control,
indiferent de rezultat. Daca banda de control nu se vede, acest fapt indica utilizarea
incorecta, kitul deteriorat sau distrus sau continut de antigen in specimen prea
concentrat. In acest caz, cititi instructiunile cu atentie din nou si diluati mostra pentru a o
retesta cu un alt card de testare. Daca problema persista, incetati imediat sa mai folositi
produsele acestui lot si contactati furnizorul local.

Nota: banda violet din regiunea de test (T) poate prezenta diferite nuante ale culorii. in
orice caz, in perioada de observare mentjonata, indiferent de culoarea benzii de test,
chiar si o banda foarte putin vizibila (deschisa la culoare) trebuie interpretata ca rezultat
pozitiv. Banda violet din regiunea de control (C) poate prezenta diferite nuante ale culorii.
In orice caz, in perioada de observare mentionatd, indiferent de culoarea benzii de
control, chiar si 0 banda foarte putin vizibild (deschisa la culoare) trebuie interpretata ca o
asigurare a validitatii cardului de testare.
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N Positive Negative Invalid
LIMITARI
1. Rezultatul produsului nu trebuie considerat ca diagnostic confirmat, fiind doar o referinta
clinica. Decizia trebuie luatd impreund cu rezultate RT-PCR, simptome clinice, stare
epidemica si date clinice corelate.
2. In faza initiald a infectiei, rezultatul testului poate fi negativ, deoarece nivelul antigenului
SARS-CoV-2 este prea scazut sau antigenul nu este prezent in mostra.



3. Datorita limitarii metodei de detectare, rezultatul negativ nu poate exclude posibilitatea
infectiei. Rezultatul pozitiv nu trebuie considerat diagnostic confirmat. Decizia trebuie luata
fmpreuna cu simptome clinice si alte metode de diagnostic.
4. Acest reactiv poate detecta cu precizie antigenii SARS-CoV-2 la om, numai cu ajutorul
tampoanelor nazofaringiene, tampoanelor nazale anterioare si tampoanelor orofaringiene.
Nu poate determina anumit continut de antigen din mostre.
5.Acuratetea testului depinde de procesul de colectare a mostrelor. Colectarea
necorespunzatoare a mostrelor, transportarea si depozitarea necorespunzatoare a mostrelor,
sau congelarea si decongelarea repetatd a mostrei vor afecta rezultatele testului.
6. E optim ca tampoanele sa fie eluate cu solutia corespunzétoare de extractie a probelor.
Utilizarea altor diluanti poate genera rezultate eronate.
7. Solutia si cardul de test trebuie s& ajunga la temperatura camerei (15°C - 30°C) inainte de
utilizare. Altfel, rezultatele pot fi incorecte.
8. Sensibilitatea poate scadea daca mostra nu a fost testata imediat. Va rugam testati mostra
cat mai repede posibil.
9. Reactivitatea incrucisata poate aparea din cauza proteinei N din SARS care are o omologie
ridicatd cu noul coronavirus (SARS-CoV-2). Cu toate acestea, interpretarea rezultatelor nu
este afectata fn timpul episoadelor fara infectie CU SARS.
10. Analiza posibilititii rezultatelor fals-negative:
1) Colectarea necorespunzatoare a probelor, folosind alte solutii de extractie care nu se
potrivesc, exces de timp de transfer al probei (mai mult de o ora), exces al volumului de solutie
adaugat la eluarea tamponului, operatiunea de eluare nestandardizata si titrul scazut de virus
din proba, toate acestea pot duce la rezultate fals-negative.
2) Mutatiile genelor virale pot duce la modificari ale epitopului antigen, ceea ce duce la
rezultate fals negative .
11. Analiza posibilititii rezultatelor fals-pozitive :
1) Colectarea necorespunzatoare a probelor, folosind alte solutii care nu se potrivesc si
utilizarea elutiei nestandardizate, toate acestea pot duce la rezultate fals-pozitive
2)Contaminarea incrucisata a probelor poate duce la rezultate fals pozitive.
3) Rezultat fals-negativ din testul acidului nucleic.
12. Analiza posibilitatii de a nu avea rezultat nevalid
1) Daca volumul probei nu este suficient, cromatografia nu poate fi efectuata cu succes.
2) Cardul de testare nu este valid daca pachetul a fost rupt. Starea ambalajului trebuie
verificata cu atentie inainte de utilizare.
CARACTERISTICA DE PERFORMANTA
1. Performanta
1.1.Rata de coincident& a martorilor pozitivi
Testat cu 5 martori pozitivi (P1-P5), rezultatele au fost toate pozitive, iar rata de coincidenta (+
/ +) afost de 5/5.
1.2.Rata de coincidenta a martorilor negativi

Testat cu 10 martori negativi (N1-N10), rezultatele au fost toate negative, iar rata de
coincidenta (+/ +) a fost de 10/10.
1.3.Repetabilitate
Testat cu control repetabil (J) timp de 10 ori, rezultatele au fost toate pozitive si consecvente
1.4.Limita de detectie
Utilizarea a 3 controale de concentratii diferite LoD pentru testare, L1 este negativ, L2 - L3 sunt
pozitive.
Noté: probele de control L1-L3 apartin toate controlului intem al companiei.
2. Performanta clinica
2.1. Performanta clinicé a tuturor tipurilor de probe
Kitul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat 300 de persoane prin mostre
obtinute din tampoane nazofaringiene, tampoane nazale anterioare si sputd orofaringiana
posterioara care au fost pozitive RT-PCR (valoare medie Ct a RT-PCT este 26.73) pentru
infectia cu SARS-CoV-2 si 891 de persoane prin mostre obtinute din tampoane
nazofaringiene, tampoane nazale anterioare si sputa orofaringiana posterioara care au
fost negative RT-PCR. Rezultatele testelor sunt prezentate in tabelul de mai jos:

- ; Pozitiv Negativ Total
Test antigen
Poritiv B 295 | [ 295
Negativ 5 | 891 896
Total 300 891 1191

Sensibilitate = 295/ (295+5) x 100% = 98.33% (95%Cl: 95.93% ~ 99.38%)

Specificitate = 891/ 891 x 100% = 100% (95%Cl: 99.46% ~ 100%)

Acuratete = (295+891)/1191x100% = 99.58%

2.2. Performanta clinica a tamponului nazofaringian la om

Kitul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat 100 de persoane cu ajutorul tampoanelor
nazofaringiene care au fost pozitivi RT-PCR (valoare medie Ct a RT-PCT este 24.70) pentru infectia cu
SARS-CoV-2 si 603 de persoane prin mostre obfinute din tampoane nazofaringiene care au fost negative
RT-PCR. Testele rezultatului sunt prezentate mai jos:

— TesteRT-PCR Pozitiv Negativ Total
Test antigen T
Pozitiv 100 0 100
Negativ 0 603 603
Total 100 603 703

Sensibilitate = 100/ (100+0) x 100% = 100% (95%Cl: 95.39% ~ 100%)

Specificitate = 603/ 603 x 100% = 100% (95%Cl: 99.21% ~ 100%)

Acuratete = (100+603)/703x100% = 100%

2.3. Performanta clinica a tamponului nazal anterior la om

Kitul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat 100 de persoane cu ajutorul tampoanelor
nazale anterioare care au fost pozitivi RT-PCR (valoare medie Ct a RT-PCT este 26.87) pentru
infectia cu SARS-CoV-2 si 100 de persoane prin mostre obtinute din tampoane nazale anterioare
care au fost negative RT-PCR. Testele rezultatului sunt prezentate mai jos:

Teste RT-PCR o .
Test antigen ote Pozitiv Negativ Total
Pozitiv % T o %

Negativ 1 100 101

Total 100 100 200

Sensibilitate = 99/ (99+1) x 100% = 99.0% (95%Cl: 93.76% ~ 99.95%)

Specificitate = 100/ (0+100) x 100% = 100% (95%Cl: 95.39% ~ 100%)

Acuratete = (99+100)/200x100% = 99.50%

2.4. Performanta clinica a sputei orofaringiene posterioare la om

Kitul de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2 a testat 100 de persoane cu ajutorul sputei
orofaringiene posterioare care au fost pozitivi RT-PCR (valoare medie Ct a RT-PCT este 28.86)
pentru infectia cu SARS-CoV-2 si 188 de persoane prin mostre obtinute din sputa orofaringiana
posterioara care au fost negative RT-PCR. Testele rezultatului sunt prezentate mai jos:

- Teste RT-PCR .
¢ antigen e ) Pozitiv Negativ Total
Pozitiv B 9% 0 9%
Negativ i 4 188 | 192
Total 100 188 288

Sensibilitate = 96/ (96+4) x 100% = 96.0% (95%Cl: 89.49% ~ 98.71%)

Specificitate = 188/ (0+188) x 100% = 100% (95%Cl: 97.50% ~ 100%)

Acuratete = (96+188)/288x100% = 98.61%

2.5. Demografia pacientilor

Rezultatele pozitive au fost subdivizate in functie de varsta si genul pacientilor. Rezultatele sunt
prezentate in tabelul urmator.

varsta Gen Metoda de
Total Pozitiv Negativ
s Masculin 82 3 3.66%
Feminin 61 1 164%
508 Masculin 418 103 24.64%
Feminin 208 66 22.15%
5 Masculin 173 64 36.99%
Feminin 159 63 39.62%

3. Reactivitate in cruce

Reactivitatea in cruce a kitului a fost evaluata prin diluarea microorganismelor din tabelul de mai jos
cu concentratia descrisa in tabelul de mai jos cu mostrele negative, iar rezultatele nu au prezentat
reactivitate in cruce cu urmatoarele microorganisme. In orice caz, considerand omologia dintre
coronavirusul uman HKU1, coronavirusul MERS, SARS-CoV si SARS-CoV-2, reactjile in cruce inca
pot surveni la concentratii mai mari ale virusului, la fel cu alte microorganisme.

Nr. Microorganism Concentratie
1 @ uman HKU1 10° Pfuml
2 Coronavirus uman OC43 10° Pfu/ml.
3 C irus uman 229E 10° Pfyml
4 Coronavirus uman NL63 10° Pfu/mL.
5 Influents A HIN1 (2009) 10° Pfufml.
6 Coronavirus-MERS 10° Pfu/ml
7 Coronavirus-Sars 10° Pyml.
8 Influenta A H3N2 10° Pfu/ml.
9 Influentd B Yamagata 10° Pfyml.
10 Influenta B Victoria 10° PfwmL
1 Sinctial respirator virus A 10° PwmL.
12 Sinctial respirator virus B 10° PfuimL
13 Adenovirus tip 1 10° Pfu/ml
14 Adenovirus tip 2 10° PfwmL
15 Adenovirus tip 3 10° PfwmL.
16 Adenovirus tip 4 10° Pfyml
17 Adenovirus tip 5 10° Pu/ml.
18 Adenovirus tip 7 10° Pfyml
19 Adenovirus tip 55 10° Pfu/ml
20 pertussis 10° Pfyml
21 Candida albicans 10° Pfu/ml
22 Legionella hila 10° Pfyml
23 Enterovirus EV71 10° PfumL
24 Enterovirus CA16 10° Pfml
25 Enterovirus CA10 10° PfwmL
26 Enterovirus CB5 10° Pf/ml
27 Enterovirus CA24 10° PfwmL
28 Enterovirus CB4 10° Pfu/ml
29 Enterovirus CB3 10° PfwmL
30 Enterovirus CB2 10° Pfu/ml
31 Enterovirus CB1 10° Pfyml
32 Enterovirus CA6 10° Pu/ml
33 Virus EB 10° Pfyml
34 Citomegalovirus uman 10° Pfuml.
35 Pneumonie micoplasmicé 10° Pfu/mL
36 Pneumonie chlamydia 10° PfumlL.
37 Influentd haemophilus 10° Pfyml.
38 uman 10° PfumL
39 Rinovirus uman A30 10° Pwml.
40 Rinovirus uman A31 10° PfwmL
41 Rinovirus uman A2 10° Pfu/ml.
42 Rinovirus uman A81 10° PfwmL
43 Rinovirus uman B52 10° Pfu/ml.
44 Rinovirus uman B70 10° Pfu/ml.
45 Rinovirus uman B72 10° Pfu/ml.
46 Metapneumovirus A2 10° Pfyml
47 Metapneumovirus tip B1 10° Pfu/mL.
48 Metapr tip B2 10° Pfyml
49 Virus ruieolic 10° PfumlL.
50 Virus rubeolic 10° Pfyml
51 Rinovirus 10° PfumlL.
52 Virusul oreionului 10° Pfyml.
53 Bocavirus 10° PfumL
54 Parainfluenta Virus 1-4 10° Pfyml
55 Pneumonie ica 10° PfumL
56 Streptococ pyogenes 10° Pfu/ml.
57 i lozé 10° PfumL
58 Pneumochist jirovecii (PJP) 10° Pfu/ml.
59 auriu 10° Pfyml
60 idermi 10° Pfu/mL

4. Substante de interferenta
Aceste substante, la concentratjile de mai jos, nu interfereaza cu rezultatul testului:

Nr. C:
1 Ibuprofen 1mg/mL
2 Te i 3 ug/mL
3 Ct icol 3 pg/imL
4 icind 3 pg/mL
5 Tobramicina 5%
6 Spray de gat (mentolat) 15%
7 Mupirocin 10mg/mL
8 Pastile de gat 1.5mg/mL
9 O 5mg/mL.
10 Picaturi nazale hi ade ine 15%
11 Mucin 0.50%
12 Fisherman's friend 1.5mg/mL
13 Gel cu compus benzocain 1.5mg/mL
14 C 15%
15 Hidroclorida cu i 15%
16 Afrin (oximetazolin) 15%
17 Spray propionat Fluti 15%
18 Sange integral 4%
19 C i zocain) 1.5mg/mL
20 GEL Naso (NeilMed) 5% viv.
21 Picaturi nazale CVS (phenyleprine) 15% viv
22 Zicam 5% viv
23 ; (alcool) Dilutie 1:10
24 Spray fenol durere de gat 15% viv
25 Tamiflu (Fosfat oseltamivir) 5mg/mL.
PRECAUTII

1.Reactivul este un test de diagnosticare in vitro de unica folosinta.

2.Rezultatele testului nu pot constitui o baza pentru diagnostic sau pentru excluderea
pneumoniei cauzate de SARS-CoV-2.

3.Operarea trebuie realizata strict conform instructiunilor. Nu utilizati produse expirate sau
distruse.

4.Reactivii trebuie utilizati cat mai curand posibil (in decurs de o ord) dupa indepartarea
pungilor din folie de aluminiu pentru a evita expunerea prelungita la aer si umezeala, ce
ar putea afecta rezultatele testului.

5.Nu utilizati mostre pastrate prea mult sau contaminate.

6.Va rugam utilizati in cadrul unui laborator de testare pentru boli infectioase. Deseurile
rezultate in urma utilizarii trebuie considerate substante infectioase si nu trebuie
aruncate intamplator.

7.Operarea incorectd poate afecta acuratetea rezultatelor, cum ar fi amestecarea
insuficientd a mostrei, cantitate insuficienta a mostrei, timp gresit de detectare etc.
8.Componentele care apartin loturilor diferite nu trebuie amestecate.

9.Procedurile de asigurare a biodiversitatii sunt necesare pentru substantele care contin
surse suspecte de infectie. Urmatoarele considerente sunt relevante:

1) Manevrati mostrele si reactivii cu manusi

2) Nu extrageti mostrele cu gura

3) Considerand ca mainile celui care efectueaza testul se pot infecta cu un virus IN TIMPUL
testarii, nu atingeti zone vulnerabile cum ar fi gura, cavitatea nazala sau globii oculari cu mainile
n timpul testarii. Astfel, fumatul, mancatul, bautul, efectuarea machiajului sau manevrarea
lentilelor de contact nu pot fi efectuate in timpul manevrarii mostrelor si reactivilor.

4) Dezinfectati proba sau reactivul varsat cu dezinfectant;

5) Dezinfectati si tratati toate mostrele, reactivii si potentialii poluanti in conformitate cu
reglementdrile locale in vigoare;

6)Fiecare componenta a reactivului ramane stabila pana la data expirarii in conditji
corespunzatoare de manevrare si depozitare. Nu utilizati kitul de reactivi expirat.

SIMBOLURI APLICABILE

Simbol Utilizat pentru Symbol Utilizat pentru
g Utilizati pand la data [ Consultai instructiunile de utilizare
Codul lotului IDispozitiv medical pentru diagnostic in vitro|

/Rf Limita de temperatura “ Producator
Reprezentant autorizat in
(43 Marci CE £c [rev) Reprezentant autorizat
Exclusiv pentru utilizarca de citre i
R¢ personal medical profesionist [REF] Referinte
® Vi ruglim nu reutilizai & Riscuri biologice
Nu utilizagi produsul daca - S
@ mbaiaal esc disirus 1] Pastrati uscat
o] Data fabricatiei Y/ Teste per kit

INFORMATII DE BAZA
Producator: Triplex International Biosciences (China) Co., LTD.
Unit 101,201,and 301,No.2041,Unit 101,201,and 501,No.2045, Xizhou
Road, Tongan District, 361100 Xiamen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Zipcode: 361100
Hotline: +86 400-7032032  Telephone: +86-592-3737666
Fax: +86-592-3788599 www.tibchina.com

EU-Rep: Lotus NL B. V.

Adresa: Koningin Julianaplein 10, | e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.
E-mail: Peter@lotusnl.com
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