Kit de Prueba de Antigenos Multipatégenos Respiratorios Multiples

(Ensayo inmunocromatogrdfico)

BioTeke

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lea esta guia de instrucciones cuidadosamente.

2. Prepare un reloj (o un cronémetro / temporizador), pafuelos de papel y desinfectante de manos o jabén y agua tibia.
3. Inspeccione los contenidos del kit de prueba. Asegirese de que no hay nada dafiado ni roto.
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Tarjeta de  Tubo de Extracciéon Tapa del  Hisopo Nasal Bolsa de
\_ Prueba de Muestras Tubo Anterior Residuos /

® Nota: Las tarjetas de prueba depositadas a baja temperatura debe almacenarse a la
temperatura ambiental antes de abrirse, con el fin de evitar absorcién de humedad.

® Nota: Materiales requeridos pero no provistos
(1) Reloj (o un cronémetro / temporizador),
(2) Pafivelos de papel,
(3) Desinfectante de manos / jabén.
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Lavese bien las manos durante al menos
20 segundos antes de la prueba.

220 Segundos

Coloque el tubo en el soporte de la
caja del kit y quite suavemente el sello
de papel de aluminio

©Qu:

NOTA: Si el paquete de bastoncillos estd abierto, no estd esterilizado y NO lo utilice.
NOTA: Por favor, suénese su nariz antes de la recoleccién.

Retire el hisopo de su envoltorio y saque el hisopo sujetando el asa. Tenga cuidado de
no tocar la punta de tela del hisopo con sus manos.

- Para hisopos nasales anteriores.
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Inserte suavemente el hisopo dentro de su fosa nasal por menos de una pulgada (unos 2,5 cm).
Frote lentamente el hisopo por toda la superficie interna de su fosa nasal. Realicelo por lo menos
5 circulos grandes totales. No se permite girar el hisopo solamente. Repite este paso en la otra
fosa nasal suya con el mismo hisopo.

NOTA: La profundidad méxima al insertar el hisopo en las fosas nasales de los nifios, deberia ser
menor a 3/4 pulgada. (Aproximadamente 1.9 cm.)

6 Inserte el hisopo dentro del tubo de muestra. Toque la parte inferior del tubo de
muestra con la punta del hisopo, y revuelva por lo menos 5 veces. Apriete el hisopo
por 5 veces por la pared exterior del tubo con sus dedos.
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o Apriete la tapa purpura del tubo al

tubo de muestra y luego desapriete
la tapa blanca superior.

Revuelva

aveces 5veces

0 Retire el hisopo por revolver contra el
tubo de muestra mientras apretarlo a
la pared del tubo con el fin de dejar
salir el liquido desde el hisopo. Retire
y deseche el hisopo en la bolsa de
residuos provista. -
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Abra la bolsa y saque la Tarjeta de Prueba. Coloque la tarjeta sobre un plano seco y
limpio. Gire la tapa del cuentagotas integrada del tubo boca abajo y vierta lentamente
3 gotas en el pocillo de muestra de la Tarjeta de Prueba.

@ » (‘/\/\9 IMPORTANTE
0“ 15 20 minutos

- Por favor, lea atentamente las instrucciones antes de comenzar la prueba.

Interpretacion de los Resultados

NOTA: IMPORTANTE
No debe leer los resultados de la prueba después de 30 minutos.

[Positivol

SARS-CoV-2 positivo (COVID-19) :Dos lineas de colores aparecen en la ventana de prueba de CO
VID-19/Flu A/Flu B.Una linea de color azul / pirpura oscuro esté en el érea (C) y una linea roja estd en
el rea (COVID-19).

Influenza A virus ( Flu A )positivo: Dos lineas de colores aparecen en la ventana de prueba de C-
OVID-19 /Fiu A/Fiu B Una linea dle color azul /pirpura oscuro esté en el érea (C) y una linea czul estd en
el drea (FluA).

Influenza B virus ( Flu B )positivo: Dos linecs de colores aparecen en la ventana de prueba de C-
OVID-19/Flu A/Flu B Una linea de color azul /pirpura oscuro est en el drea (C) y una linea azul esté en
el drea (FluB)

Virus Sincitial Respiratorio (RSV) positivo: Dos linecs de colores aparecen en la ventana de
prueba de RSV/ADV . Una linea de color azul / pérpura oscuro esté en el érea (C) y una linea azul estd
en el drea (RSV).

Adenovirus (ADV) positivo: Dos lineas de colores aparecen en la ventana de prueba de RSV/ADV.Una
linea de color azul purpura oscuro esté en el dreai (C) y una linea roja estd en el drea (ADV).

Multiples positivos: Dos linecs de colores (C) aparecen en dos ventanas separadas. Si aparece la
ofra lineq, el patégeno correspondiente es positivo.

Nota: Un resultado positivo significa que es probcble que esté infectado por SARA-CoV-2 / Influenza A
virus / Influenza B virus/Virus sincificl respi . Los resultados de prueba deben siempre
ser consi dera dos en el contexto de las observaciones clinicas y datos epidemiolégicos al fomar decisi-
ones sobre el diagnéstico final y gestién del paciente.
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[Negativol

En la ventana de deteccién de COVID-19,/Flu A/Flu B/RSV/ADV dos lineas de color

azul / plrpura oscuro aparecen en el drea (C) y ninguna linea aparece en el drea
5 h HuB
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de deteccién (COVID-19/Fiu A /Fiu B/RSV/ADV ) Indica que en la muestra no se.

defecté SARS-CoV-2, Influenza A virus, Influenza B virus, Virus sinciial respiratorio o A- ©

denovirus. Sin embargo, un resultado negativo no excluye la ausencia de inf-

eccién por SARS-CoV-2, Influenza A virus, Influenza B virus, Virus sinitial respiratorio y Adenovirus y no debe
utilizarse dnica base para el i lars dl de gestién del paciente.

Los resultados negativos deben ser considerados en el contexto del historial de exposicién reciente,
el historial médico y la presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con SARS-CoV-2, Influenza A
virus, Influenza B virus, Virus sincitial respira torio y Adenovirus de un individuo, y deben confirmarse media-
nte la prueba PCR, si es necesario, para la gestion del paciente.

Si cualquiera de las lineas de control (C) no aparece, la prueba se considerard invélida.
Un resultado invalido de prueba significa que su prueba ha experimentado un error y o es posible
interpretar el resultado. Debe volver a relizar la prueba con una nueva farjeta de prueba.
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Todos los elementos usados para las pruebas deben desechar-
se en la basura de su casa. Después de completar todos los
pasos, limpie las manos o utilice el desinfectante de manos.
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BioTeke Para hisopos nasales anteriores

Kit de Prueba de Antigenos Multipatégenos Respiratorios Miltiples
(Ensayo inmunocromatografico)

NOMBRE DEL PRODUCTO

Kit de Prueba de Antigenos Multipatégenos Respiratorios Multiples
( Ensayo inmunocromatografico)

ESPECIFICACIONES DEL PAQUETE

1 Prueba/Kit; 2 Pruebas/Kit; 5 Pruebas/Kit; 20 Pruebas/Kit; 50 Pruebas/Kit

Este kit se aplica solamente para la deteccidn cualitativa in vitro de los antigenos
multipatégenos respiratorios (SARS-CoV-2 / Influenza A virus / Influenza B virus / Virus
sincitial respiratorio / Adenovirus) a partir de muestras de hisopos nasales anteriores
humanos. El Kit de Prueba de Antigenos Multipatégenos Respiratorios Miltiples es un
ensayo inmunocromatogréfico de sandwich de doble anticuerpo destinado a la deteccién
cualitativa y a la diferenciacién del SARS-CoV-2 / Influenza A virus / Influenza B virus / Virus
sincitial respiratorio / Adenovirus en los individuos sospechosos de infeccién por
enfermedad de la via respiratoria.

Este kit es aplicable para el diagnéstico auxiliar de enfermedades respiratorias, los
resultados solo sirven de referencia clinica y no pueden utilizarse como tnica base para el
diagndsticoy la decision de exclusién. El diagnéstico clinico y el tratamiento de los pacientes
deben ser considerados en combinacién con sus sintomas / signos, historiales médicos,
otras pruebas de laboratorio y respuestas al tratamiento. El resultado positivo de prueba
debe confirmarse adicionalmente, y el resultado negativo no excluye la infeccion por virus de
enfermedades respiratorias.

Los menores de 18 afios deben ir acompafiados por un adulto.

PRINCIPIOS DE PRUEBA

El kit es inmunocromatografico y aplica el método de sandwich de doble anticuerpo para
detectar el antigeno de SARS-CoV-2 / Influenza A virus / Influenza B virus / Virus sincitial
respiratorio / Adenovirus. Durante la deteccién, se cargan las muestras tratadas en el pocillo
de muestra de la tarjeta de prueba. Cuando la concentracion de antigeno de SARS-CoV-2 /
Influenza A virus / Influenza B virus / Virus sincitial respiratorio / Adenovirus en la muestra es
mas alta que el limite inferior de deteccién, los antigenos virales van a formar compuestos
primero con anticuerpos etiquetados. Bajo cromatografia, los compuestos avanzan a lo
largo de la membrana de nitrocelulosa hasta que sean capturados por el anticuerpo
monoclonal pre-recubierto de SARS-CoV-2 / Influenza A virus / Influenza B virus / Virus
sincitial respiratorio / Adenovirus en la zona de deteccién de la pelicula de nitrocelulosa, con
el fin de formar una linea de reaccion roja o azul en esta zona, y en este caso, el resultado es
positivo; por el contrario, si no hay antigeno viral o la concentracion de antigeno en la
muestra estd por debajo del limite minimo de deteccién, no aparece una linea de reaccion
roja / azul en la zona de deteccion, y en este caso, el resultado es negativo. Contenga la
muestra antigenos virales o no, aparecera una linea de reaccién azul / parpura oscuro en la
zona de control de calidad (C), lo que sera el criterio para determinar si el proceso de
cromatografia funcione normalmente.

MATERIALES PROPORCIONADOS

El kit de prueba se compone de la tarjeta de prueba, el tubo de extraccion de muestras, la tapa del tubo, el
hisopo nasal anteriory la bolsa de residuos.

Cantidad cargada (Especificacién)
Ingredientes rgada Espec )

principales 1 Prucbal
JKit

Componentes

50 Pruebas|
[Kit [Kit /it it

Taiende | ST A | (g | ouss | s | s | souss

rus y el policlonal
lgGanti-raton

Solucién salina normal
que contiene 0,5% de
EDTA)

[Tubo de extra-
ccién demue-

Na,0,9%deNaCl, | lud. | 2uds. | Suds. | 20uds. | SOuds.
(05mUjud) | 05%ade Tween20y0,15%
de Proclin 300
Tud. | 2uds. 20uds.
Hisopo nasal anterior lud | 2uds | Suds | 20uds | Souds.
Bolsa de residuos Lud Suds. | 20uds.
Nota: 2uds. S0uds

1. Las tarjetas de prueba estén selladas junto con el desecante en una bolsa de hojuela de
aluminio.
2. No mezcle tarjetas de prueba y tubos de muestras de diferentes lotes.

DISPOSITIVOS APLICABLES

No automatizado
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CONDICIONES DE ALMACENAJE Y VIDA UTIL

La tarjeta de prueba y tubos de extraccién de muestras deben almacenarse a 2 °C ~ 30
°C, y son validos por 24 meses. Las tarjetas de prueba deben utilizarse lo antes posible
dentro de 1 hora después de abrir la bolsa de hojuela. Las botellas de tubos de
extraccién de muestras deben taparse inmediatamente después del uso y almacenarse
a2°C~30°C,y utilicelas dentro del periodo de validez.

Fecha de fabricacién y expiracion: Lea la etiqueta de paquete para mas detalles.

REQUISITOS DE MUESTRA

Lamuestra de hisopo directo debe analizarse inmediatamente después de la recoleccién.
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LIMITES DE LA PRUEBA

1. Los resultados de prueba de este kit son solo para la referencia clinica, y no deben utilizarse
como Unica base para el diagndstico clinico y el tratamiento. La gestién clinica de los pacientes
debe ser considerada en combinacion con sus sintomas / signos, historiales médicos, otras

pruebas de laboratorio y respuestas al tratamiento.

2. La recoleccién y procesamiento de muestras tienen un mayor impacto en la deteccion de . i CA 1,8%107
patdgenos, y un resultado negativo de prueba no excluye la posibilidad de una infeccion viral. (CA16) 2/2011 TCIDso/mL
3. Debido a las limitaciones metodologicas de la prueba basada en antigenos, la sensibilidad Enterovirus 1,0%106
i adhie: 2 A 8 ATCC VR-39, HILL R
analitica del método inmunocromatografico es generalmente inferior a la de la prueba basada en (Echo) TCIDso/mL
4cidos nucleicos. Por lo tanto, el proveedor de la prueba debe prestar més atencién a los . EVT1 5.6%106
resultados negativos y hacer un juicio integral sobre la base de otros resultados de pruebas. Se 9 (EVT1) TCle Jml
recomienda que los resultados negativos de los pacientes sospechosos deban verificarse - ki &
mediante la prueba de 4cido nucleico o la identificacion del cultivo del virus. (Ref: Rodan et al. " 10 Antigeno de la capside B95-8 CT: 17
Application of multiplex fluorescent PCR technology in the diagnosis of acute del virus de Epstein-Barr
respiratory tract infections in children". Journal of Clinical Pulmonology 2022, vol. 27, 11 | Virus de sarampion Edmonston 1,0x107
n.°1, pp. 32-35, ISTIC (2022):Programa de investigacién bésica de Changsha.) TCIDso/mL
4.Cuando el resultado de la prueba sea positivo, se recomienda aplicar otros métodos, 12 Citomegalovirus RC256 3.2x10°
como PCR o cultivo viral, para una confirmacién adicional si es clinicamente relevante. humano TCIDso/mL
Si’isrneclesall'io oasilo ex{gen laé_Zutorid?jadesc,I consulte también con su oficina de salud 13 Rotavirus VR-2018 CT: 20
Ublica local para tomar las medidas adecuadas. -
’5’. ica ‘oca p. idad dor falsos negativos. 14 Norovirus ATCC VR-3234SD 3,6X105Copl7es/uL
(i) La recoleccion, transporte y procesamiento de muestras inapropiados, y el bajo titulo viral en la 15 Virus de papera Jones 1,010
muestra pueden dar lugar a resultados falsos negativos. TCIDso/mL
(ii) Eltipo t}le muestray el tiempo de muestreo éptimos(‘]les_puésde_ la infeccién (tl'tul(_) viral picp) no 16 |Virus de varicela zoster VR-1367 CT: 13
si:ZZ\é?/:g?cri;ﬁgé%zafzgglnrguaetsif/f;)mult\pleen miltiples ubicaciones en un mismo paciente 17 | Virus Parainfiuenza PIVA/Guangzhou0701 13107
a . R humana 1 12011 TCIDso/mL
CARACTERISTICAS DE RENDIMIEN 1 | ViusParainfluenza | PIV2GZTHechTrTi- 56107
. . . humana 2 34/2017 TCIDswmL
l,vEl anvc,ho de'la t]ra de membrana de este klg esno menor a2,5mm, y la velocidad de Virus Parainfiuenza PIV3/Guangzhou/0903 3.2%10°
migracién de liquido es no menor a 10 mm/min. 19 humana 3 12012 TCIDsyimL
2. Tasa de coincidencia de referencia negativa / positiva - - 106
- - S . . Virus Parainfluenza ATCC VR-1378, M-25 4,5%10°
Todas las referencias positivas son positivas para los patdgenos correspondientes, lo 20 humana 4a g TCIDsofmL
que es consistente con los resultados conocidos de la referencia; todas las referencias Virus Parainfluenza ATCC VR-1377, 1,3%107
negativas son negativas para el patégeno correspondiente. 21 humana CH19503 TCIDsomL
3. Repetibilidad 3
Se realizaron pruebas repetidas para productos de referencia repetibles nacional o 22 | MERS-Coronavirus EMC/2012 TCIDsmL
empresarialmente 10 veces. Los resultados de la prueba muestran que la tasa de Metapneumovirus 1.0%10°
deteccion negativa es del 100% para muestras negativas, la tasa de deteccion positiva 23 humgno GZ/1803-107 TCIDaimL
es del 100% tanto para muestras positivas débiles como para muestras positivas ycopi 1o 5:;'
moderadas. Esto demuestra que la repetibilidad de este kit es buena. 2 'ycoplasma ATCC 15531 0%
4. Limite de Deteccién (LoD) pneumoniae copiesiml
1) El Limite de Deteccién para el SARS-CoV-2 (cepa: Wuhan-Hu-l; nimero de lote: 25 Chlamydia ATCC VRJ-2282, TW- 4,2x10
370095-202001) es de 2,0 X 10*TCIDso/mL, y el Limite de Deteccién para el 1° Estandar TCIDso/mL
Internacional de la OMS para el Antigeno del SARS-CoV-2 (cepa: B.1.1.529, subvariante 2 Haemophilus GIM 1.961. 4,8%107
BA.1; codigo NBSC: 21/368) es de 40 Ul/mL. influenzae CFU/mL
2) El Limite de Deteccién para el Influenza A virus es de 1,0 X 102TCIDso/mL. 27 Streptococcus Kiein) Chest 1,0%108
3) El Limite de Deteccidn para el Influenza B virus es de 2,0 X 10*TCIDso/mL. pneumoniae (Klein) Chester CFU/mL
4) El Limite de Detecci6n para el Virus sincitial respiratorio es de 2,0 X 102TCIDso/mL 10
5) El Limite de Deteccidn para el Adenovirus es de 2,0 X 10*TCIDso/mL. 28 Streptococeus ATCC 19615 Lex10
aivan pyogenes CFU/mL
5. Estudio clinico
Lavados nasales
g 29 N/A 100%
RT-PCR g
SARS-CoV-2 ot A virus RTPOR | v humanos agrupados :
Positivo |Negativo it 30 | i 2,6%10°
1t do Prusha do Positivo| 125 o |12 Kitdo Pructa de Positivo| 25 1 26 Bordetella pertussis GDM 1.952 CFU/mL
e hiplos | Nogativo| 12 | 566 | 578 | |Respmine s 5 | or1 |er 31 Legionella Philadelphial, Brenner 1.9x100
atogréfico) Total 137 566 703 atogréfico) Total 31 672 703 pnuemaphila CFU/mL
Estadistica Valor 95%CI Estadistica Valor 95%Cl 32 |Staphylococcus aureus|  CMCC(B) 26003 2,1x10°
o124% | 8 ensibiidad diagnostica| 80.65% | 62.53%1092.55% CFU/mL
100.00% [Especifcidad diagnostica| 99.85% | 99.17%t0100.00% 3 Staphylococeus 1191 (Winslow y 7.7x10°
B | saow | or0mmiosni% Eraciiua w00 | o7.96%099.60% epidermidis Winslow) Evans CFUmL
34 Candida albicans CMCC(F) 129002 1,3x10°
. RTPCR | Virus sincitial RTPCR | CEU/mL
B virus Feem i i ! El test Bioteke detecta todos los patégenos enumerados a continuacién:
SARS-CoV-2, Flu A/B, RSV, ADV, etc.
Kit de Prueba de Positivo| 33 0 33 Kit de Prueba de Positivo| 25 3 28
Antigenos Antigenos .,
Multpatagenos ool 5 | o om0 Mulipatogenos T o o No Nombre def Concentracidn /
atografico) Total | 39 664 | 703 ‘atogrifico) Total | 30 673 | 703 Virus /Bacteria Valor CT
" - Influenza A virus L19-A1/Si 4,2%108
Estadistica Valor 95%CI Estadistica Valor 95%Cl 1 2009H1N1 chuan/SWL1/2009 TCIDsoimL
8462% | 69.47%1094.14% 8333% | 6528%1094.36% -
100.00% 9055% | 98.70%1099.91% ) \nﬂuenzalli‘ :ums L6-A1/ Liaoning 5,6%10°
Exactitud 99.15% |  98.15%1099.69% Exactitud 98.86% | 97.77%1099.51% estacional huanggu /1183/2007 TCIDso/mL
Influenza A virus L8-A3/ Brisbane 1,0%108
. . 3 SN2 11072007 TCIDsoimL
Adenovirus ot Influenza A virus AlChickeniLiaoning/S CT: 20
ity 4 I5N1 D007/2017(H5N1) )
KitdoPruchade |Positivo| 33 | 0 | 33 Influenza Avirus | A/Guangdi17SF003/20
igenos 5 g :
fric o P I e e H7N9 16(H7N9) cr:20
i 5,6%10°
6 Influenza B virus GZ/174/201803 .
| tografco) Tol | 89 | 664 | 703 Yamagata TCIDsymL
Estadistica Valo: iﬁ'/-cl _ 7 Influenza B virus 621331201712 1,0%108
8462% |  69.47%1094.14% Victoria TCIDso/mL
10000% | 99.45%10100.00% Virus sincitial RSVA/GZ/Hecin1705- 1,3%10°
Eractiud 90.15% | 98.15%099.69% 8 respiratorio A TCIDsgmL
. Reactividad cruzada e interferencia microbiana Virus sincitial 5
No se observa reactividad cruzada ni interferencia microbiana con los siguientes patégenos: 9 iratorio B RSV-B/GZ/1704-8 Téig);:/%L
Nomber dei Virus / Concentracion / i ; x108
" Ce . 10 Adenovirus ADV1/GZ/Hecin1608- 2,4%10¢
No. Bacteria pa Valor*CT(Umbal de Ciclo) ) ipo 1 21 TCIDsolmL
Coronavirus i
1 GZ/1804-138 CT:23 Adenovirus : 5,6x10°
HKU1 o 1 oo 2 GZ/M705-34/2017 e
Coronavirus 2 : 5
2 VR-1558, OC43 Adenovirus 1,0%10¢
0c43 TCIDsyimL 12| espiratorio tipo 3 ADV3/GZ/0101/2011 TCIDs/mL
3 Coronayirus NL63 1.6X10 = ‘Adenovirus ADVA/GZIHecin1611- 5,6%10°
s 4 ngsz/g:'- respiratorio tipo 4 72/2016 TCIDso/mL
oronavirus ,6% i X107
4 229E/GZ/1801-3 Adenovirus . 1,0
2208 TCIDsoimL 1| respiratorio tipo 5 ADVIGZI1801-54 TCIDsymL
Rinovirus 4,2%10° denovirus 3,2%107
5 (grupo Ay A30/GZ/1710-89 TCiDsymL 15 piaoro tipo 7 ADV7/GZ/1706-198 T§|2D5:/$L
Ri 10x10° lenovirus g 2%
6 (orupo B) 70/F02-2547 TCIDsoimL 16 tiposs | APVS5/GZ/1612-129 TCIDsymL

17 ‘ SARS-CoV-2 | Wuhan-Hu-1 2,8x10°TCID,/mL

*NOTA: El valor Ct, conocido como Umbral de Ciclos, se refiere al nimero de ciclos
necesarios para que el valor inicial de fluorescencia alcance un umbral predefinido.
La reaccién en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo real (RT-qPCR) es una
técnica utilizada para detectar la cantidad de secuencias especificas de ADN.
Mediante la replicacion continua del ADN, la cantidad de ADN aumenta exponencial-
mente, generando una sefial fluorescente. El nimero de ciclos necesarios para que la
sefial fluorescente alcance un determinado umbral se define como el valor Ct. El
valor Ct puede utilizarse como indicador de la cantidad de ADN diana presente en la
muestra.

7. Sustancias con interferencia: Las siguientes sustancias con interferencia no van a afectar
elresultado del kit:

Susancins con|  pragentescoreontac Swancoscon| o T
No. | Intrforencia s oo No. | interforencia | Ingredientes | Conoeniracicn
Potencial Ao o prust Potencial Adtivos. de prueba
7 erterin | 07mgn] “rcatnido ds
2 Zanamivir 10mg/mL = triamcinolona | 022m9/mL
[5 Romvrna | dzmoi | 20 |CIe08rades  pugusonda | 0 zmgnt
4 Medkanenios | Osstamir | 21imol | 25 Wostasona |_0zmpim
5| aniveales | Poramve | 42omoL | 2 [ Futcasona | ozmgim
o Lopave | 0S7momL| | Medcamentos
- Ruonawe | Dsmgml| 27 | PSR oy | otemon
5 Aidol 43mgimt. 5 istamin
o Levoforacino | 054momL
10| pnibietioo | Aditomicina_| 0.36mgimL| 28 | pasiilas parala|  Mentol A7moimL
" Cotviaxara | 750molL || gorganta
12 Meropenem 1,07mg/m | anosioicos
20 | oroes -
Modicamentos anaigisicos | dacdo | 1SmOmL
15 |anibactorianos|  Tobramicna | 4,38mgll
Semicos P,
Proteina mucina % | ZeamCoa | Aate 15%
" Hucina Tipo IS " Remedio
s Sangrs umana B o~
notos
i a1 | annieos, | Mupirocna | fomgimt.
" (fenilefrina) Odmgimt. pomad !
T g | Oimeloion | Ganoi | 5 | WSS | sewy
foruro e so |
® ! | con conservanten)| 279 [caenimia gauca, oy, cn et
el sov] 5| Aes | Lifnoporits | OESnde
. doj_15.0% VIV, ‘Sabadilla
= Beclometasona | 0.2mgimL
2 nasales Dexametasona_| 0.2mgimL | 34 | para el Dolor de. Fenol 15,0% VIV
2 Funsoida__|_0imgimt Gargonin
8. Efecto gancho: El kit de prueba no tiene efecto gancho a dosis altas en la

concentracion de hasta 1.75x10°TCIDs/mL.

PRECAUCION

1. Esto es un reactivo de diagndstico in vitro de un solo uso, no lo reutilice y no use productos

vencidos.

2. Todas las muestras de prueba deben considerarse potencialmente infecciosas. Durante la r-
ecoleccidn, procesamiento, almacenamiento y mezcla de muestras, se deben aplicar medidas
de proteccién adecuadas. Por ejemplo, se deben usar guantes y mascarillas segtin corresponda,
y los desechos (como hisopos usados, tarjetas de prueba o tubos de extraccién) deben maneja-
rse como material potencialmente biopeligroso.

3. Use el hisopo y diluyentes de muestra suministrados con este reactivo para el muestreo, y no
mezcle tarjetas de pruebayy diluyentes de muestra de diferentes lotes.

4. Use muestras frescas para la prueba, y no utilice muestras congeladas y descongeladas
repetidamente.

5.0pere a latemperatura ambiental. Las tarjetas de prueba depositadas a baja temperatura debe
almacenarse a la temperatura ambiental antes de abrirse, con el fin de evitar absorcién de
humedad.

6. No utilice kits de reactivos con dafios obvios o tarjetas de prueba con el embalaje roto o
expirado.

7. Labolsa de hojuela de aluminio contiene desecante y no debe tomarse por via oral.

8. Una recoleccion o procesamiento inapropiado de muestra podria resultar en falso negativo.

9. Garantice un volumen de carga de muestras adecuado, y los resultados de un volumen de carga
de muestras d iado grande o dt iado pequefio pueden no ser creibles.

10. En caso de resultado positivo, debe cumplir con las normas, reglamentos y protocolos locales
para notificar a su agencia de salud ptiblica correspondiente.

11. Para cualquier resultado de prueba, el diagndstico final solo debe ser realizado por un médico,
integrando lainformacién individual del historial médico, el examen fisico, los signos y sintomas
con otros resultados de pruebas, segtin corresponda.

12. Si tiene alguna pregunta o sugerencia sobre el uso de este kit, ponga en contacto con el
fabricante.

13. Por motivos desconocidos, el uso prolongado de algunos medicamentos puede generar
resultados falsos positivos en las pruebas, que no estan cubiertos por las sustancias con
interferencia.

14. Siel resultado de la prueba es negativo pero el paciente sigue sintomatico o se sospecha

que tiene una infeccidn, se recomienda realizar pruebas en serie durante los dias siguientes.
15.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara

al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.
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