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Doar pentru uz profesional, in diagnostic in vitro

[SCOPUL UTILIZARII]

Testul Rapid pentru Gripa A+B este un imunotest cromatografic rapid
pentru detectarea calitativa a antigenelor gripale de tip A si B in probe de
exsudat nazofaringian/orofaringian. Este destinat sa ajute la diagnosticul
diferential rapid al infectiilor virale cu Influenza A si B.

[ SPECIFICATIILE AMBALAJULUI]

1 test/ kit, 25 teste/ kit

[REZUMAT]

Gripa (cunoscuta in mod obisnuit ca ,rdceald”) este o infectie virala
acuta, extrem de contagioasa, a tractului respirator. Este o boala
transmisibila care se raspandeste cu usurintd prin tuse si stranut, prin
picaturi aerosolizate care contin virus activ. Epidemiile de gripa apar in
fiecare an in lunile de toamna si iarna. Virusurile de tip A sunt in general
mai frecvente decét cele de tip B si sunt asociate cu cele mai grave
epidemii de gripa, in timp ce infectiile cu tip B sunt de obicei mai usoare.
Standardul de aur pentru diagnosticul de laborator este cultura celulara
de 14 zile, folosind una dintre mai multe linii celulare care pot sustine
cresterea virusului gripal. Cultura celulara are o utilitate clinica limitata,
deoarece rezultatele sunt obtinute prea tarziu in cursul clinic pentru o
interventie eficientd asupra pacientului. Reactia de polimerizare in lant
cu transcriptaza inversa (RT-PCR) este o metoda mai noua care este, in
general, mai sensibila decét cultura, cu rate de detectie imbunatatite fata
de culturd cu 2-23%. Cu toate acestea, RT-PCR este costisitoare,
complexa si trebuie efectuata in laboratoare specializate.

Testul Rapid pentru Gripa A+B detecteaza calitativ prezenta antigenelor
gripale A si/sau B in probe de exsudat nazofaringian/orofaringian, oferind
rezultate in decurs de 10 minute. Testul utilizeaza anticorpi specifici
pentru Gripa A si Gripa B pentru a detecta selectiv antigenul gripal A si B
n probele de exsudat nazofaringian/orofaringian.

[PRINCIPIU]

Testul Rapid pentru Gripa A+B este un imunotest calitativ, cu flux lateral,
pentru detectarea nucleoproteinelor gripale A si B in probe de exsudat
nazofaringian/orofaringian. Tn acest test, anticorpi specifici pentru
nucleoproteinele gripale A si B sunt aplicati separat in regiunile liniei de
testare ale dispozitivului de test. in timpul testarii, proba extrasa
reactioneaza cu anticorpii pentru Gripa A si/sau B care sunt fixati pe
particule. Amestecul migreazd pe membrana pentru a reactiona cu
anticorpii pentru Gripa A si/sau B de pe membrana si genereaza una sau
doua linii colorate in regiunile de testare. Prezenta acestei linii colorate
intr-una sau in ambele regiuni de testare indicad un rezultat pozitiv.
Pentru a servi drept control procedural, o linie colorata va aparea
intotdeauna n regiunea de control daca testul a fost efectuat corect.
[REACTIVI]

Testul contine particule cu anticorpi anti- Gripa A si B si anticorpi anti-
Gripa A si B fixati pe membrana.

[PRECAUTIONS]
Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect fnainte de a
efectua testul.

1. Doar pentru uz profesional, in diagnostic in vitro. Nu utilizati dupa data
de expirare.

2. Testul trebuie pastrat in plicul sigilat pana in momentul utilizarii.
3. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manipulate
n acelasi mod ca un agent infectios.
4. Testul utilizat trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
[DEPOZITARE $I STABILITATE]
Pastrati ambalat la temperatura camerei sau refrigerat (2-30°C). Testul
este stabil pana la data de expirare tiparita pe plicul sigilat. Testul trebuie
pastrat in plicul sigilat pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati
dupa data de expirare.
[RECOLTAREA S| TRATAREA PROBEI]
Metoda de recoltare a exsudatului nazofaringian:
1) Tnclina;i capul pacientului pe spate si recoltati proba din nara care are
mai mult mucus (capul trebuie inclinat fata de pozitia verticala pentru o
recoltare corecta).
2) Introduceti tamponul prin intrarea in nara si apoi miscati-I lent de-a
lungul fundului cavitatii nazale (migcati cu grija pentru a evita sangerarea
traumatica).
3) Cand varful tamponului ajunge la peretele posterior al cavitatii
nazofaringiene, rotiti-l usor de cateva ori. (recoltati cat mai multa secretie
posibil).
4) Pentru a preveni reflexul de tuse, opriti-va timp de un minut.
5) Scoateti incet tamponul.
6) Testati proba cat mai curand posibil.

Metoda de recoltare a exsudatului orofaringian:

1) Inclinati usor capul pacientului.

2) Indicati pacientului s& Tsi deschida gura cat mai larg pentru a expune
amigdalele faringiene de pe fiecare parte.

3) Stergeti baza limbii pacientului cu tamponul.

4) Frecati usor amigdalele faringiene de pe ambele parti ale pozitiei
recoltate de cel putin 3 ori.

5) Frecati peretele posterior al faringelui sus-jos de cel putin 3 ori.

6) Testati proba cat mai curand posibil.

Tratamentul probei:

1. Plasati proba cu tamponul in tub, scufundati tamponul in solutie si
rotiti-l de 10 ori, apoi l&sati tamponul in tubul de tratament. Asteptati 1
minut pentru reactie.

2. Scoateti tamponul, apasand capul tamponului Tmpotriva partii
interioare a tubului de extractie in timp ce il scoateti, pentru a expulza
cat mai mult lichid posibil din tampon.

[MATERIALE]

Materiale furnizate

Solutie tampon cu tub de extractie
integrat, 0,5 mL/tub
Suport pentru tuburi
(suportul pentru tubul
unui test se afla pe
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NOTA: Materiale necesare, dar nu furnizate: Cronometru.
[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Lasati kitul de test, reactivii si/sau controalele sa ajunga la temperatura
camerei (15°C ~ 30°C) Tnainte de efectuarea testului.
1. Scoateti kitul de test din plicul sigilat de folie si utilizati-I cat mai curand
posibil. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testul este efectuat
imediat dupa deschiderea plicului de folie.
2. Plasati proba cu tamponul in tub, scufundati tamponul in solutie si
rotiti-l de 10 ori, apoi lasati tamponul in tubul de tratament. Asteptati 1
minut pentru reactie.
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3. Scoateti tamponul apasand capul tamponului Tmpotriva partii
interioare a tubului de extractie in timp ce 1l scoateti pentru a expulza cét

mai mult lichid posibil din tampon. Aruncati tamponul conform
protocolului dumneavoastra de eliminare a deseurilor biologice
periculoase.

4. Montati varful pipetei pe tubul de extractie. Asezati dispozitivul de test
pe o suprafatd curata si nivelatd. Adaugati 2 picaturi (aproximativ 65 pL)
de solutie in fosa pentru proba (S) si apoi porniti cronometrul.
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Adaugati 2 picaturi pline de
solutie (aproximativ 65 pL)
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5. Asteptati ca linia/ liniile colorate sa apara. Cititi rezultatul dupa 10
minute. Nu interpretati rezultatul dupa 30 de minute.

Nota: Concentratiile foarte scazute de antigen gripal A si/sau B pot
determina aparitia unei linii slabe in regiunile liniei de testare (A si B)
dupa o perioada indelungata de timp, prin urmare, nu cititi rezultatele
dupa 30 de minute.

[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
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POZITIV: Gripa A Pozitiv:*O banda colorata
cl apare in regiunea benzii de control
Al (C) si o alta banda colorata apare
B n regiunea liniei A.

Gripa B Pozitiv:*O banda colorata
2 | apare in regiunea benzii de control
™Y (C) si o alta banda colorata apare
n regiunea liniei B.
C - Gripa A+B Pozitiv:*O  banda
Al colorata apare in regiunea liniei de
B control (C) si doua alte benzi
colorate apar in regiunea liniei A si
respectiv in regiunea liniei B.
NEGATIV:

O banda colorata

apare in
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cl regiunea benzii de control (C).

A Nicio banda nu apare in regiunile

B benzii de test (A/B).

REZULTAT INVALID:
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Bl Banda de control nu apare.
Rezultatele oricarui test care nu a

c produs o banda de control la timpul

A de citire specificat trebuie aruncate.

Bl Va rugam sa verificati procedura si
sa repetati testul cu un test nou.
Daca problema persista, intrerupeti

g || imediat  utilizarea  kitului i

B contactati distribuitorul local.

[QUALITY CONTROL]

Un control procedural este inclus in test. O banda colorata care apare in
regiunea de control (C) este controlul procedural intern. Aceasta
confirm& volumul suficient al probei si tehnica procedurald corecta.
[LIMITARI]
1.Testul Rapid pentru Gripa A+B este destinat exclusiv utilizarii
profesionale, in diagnostic in vitro. Testul trebuie utilizat pentru
detectarea virusului Gripd A si/sau B in probe de exsudat
nazofaringian/orofaringian. Nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere
a concentratiei virusului Gripa A si/sau B nu pot fi determinate de acest
test calitativ.
2. Testul Rapid pentru Gripa A+B va indica doar prezenta virusului Gripa
Asi/sau B n proba din tulpini viabile si nevii de Gripa A si B.
3. Ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie
interpretate impreuna cu celelalte informatii clinice disponibile medicului.
4. Un rezultat negativ obtinut din acest kit trebuie confirmat prin cultura.
Un rezultat negativ poate fi obtinut daca concentratia virusului Gripa A
si/sau B prezent in tampon nu este adecvatd sau este sub nivelul
detectabil al testului.
5. Prezenta excesiva de sange sau mucus pe proba cu tampon poate
interfera cu performanta testului si poate duce la un rezultat fals pozitiv.
6. Precizia testului depinde de calitatea probei cu tampon. Rezultate fals
negative pot aparea din cauza unei recoltari sau stocari incorecte a
probei.
7. Utilizarea spray-urilor nazale disponibile fara prescriptie medicala si a
celor pe baza de reteta la concentratii mari poate interfera cu rezultatele,
ducand la rezultate invalide sau incorecte ale testului.
8. Un rezultat pozitiv pentru gripa A si/sau B nu exclude o co-infectie cu
un alt patogen, prin urmare, trebuie luatd in considerare posibilitatea
unei infectii bacteriene subiacente.
[VALORI ASTEPTATE]
Testul Rapid pentru Gripa A+B a fost comparat cu testele comerciale RT-
PCR de top. Corelatia intre aceste doué sisteme este de cel putin 97%.
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Sensibilitate, Specificitate si Precizie
Testul Rapid pentru Gripa A+B a fost evaluat cu probe obtinute de la
pacienti. RT-PCR este utilizat ca metoda de referinta pentru Testul Rapid
pentru Gripa A+B. Probele au fost considerate pozitive daca RT-PCR a

indicat un rezultat pozitiv. Probele au fost considerate negative daca RT-
PCR a indicat un rezultat negativ. Sensibilitatea, specificitatea si rata
totala de coincidenta in comparatie cu kiturile de referinta ale kiturilor
candidate au fost calculate. Datele sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Tip A Tip B
Test Rapid pentru RT-PCR RT-PCR Tot
% A — -
Gripa A+B Pozitiv N’?ga Total | Poziti | Negati al
iv v v
Test -
Rapid Pozitiv 100 2 102 85 2 87
pentru
Gripa Negativ 1 180 181 2 200 202
A+B
Total 101 182 283 87 202 289
Sensibilitate 99.0% (95%CI*: 94.6%- | 97.7%(95%CI*:92.0%-
relativa 99.8%) 99.4%)
Specificitate 98.9%(95%CI1*:96. 1%- | 99.0%(95%CI*:96.5%-
relativa 99.7%) 99.7%)
Precizie 98.9% (95%CI*: 96.9%- | 98.6%(95%CI*:96.5%-
99.6%) 99.5%)

*Intervale de incredere

Testarea specificitatii cu diverse tulpini virale

Testul Rapid pentru Influenza A+B a fost testat cu urmatoarele tulpini
virale. Nu s-a observat nicio linie vizibila in niciuna dintre regiunile de
testare la concentratiile enumerate:

Descriere Reactie incrucisata
Adenovirus uman 3 N/A
Adenovirus uman 7 N/A
Coronavirus uman OC43 N/A
Virusul parainfluenza 1 N/A
Virusul parainfluenza 2 N/A
Virusul parainfluenza 3 N/A
Rujeola N/A
Oreion N/A
Virusul sincitial respirator uman N/A
Rhinovirus uman 1A N/A
Herpesvirus uman 5 N/A
Virusul herpes simplex 1 N/A
Herpesvirus uman 2 N/A
Rujeola N/A
Varicela-Zoster N/A

Precizie
Precizia Intra-Test si Inter-Test

Precizia ,Within-run” si ,Between-run” a fost determinata folosind sapte
probe de control standard pentru Influenza A/B. Trei loturi diferite de
Testul Rapid pentru Gripa A+B au fost testate folosind probe negative,
Influenza A slab pozitiva, Influenza B slab pozitiva, Influenza A puternic
pozitiva si Influenza B puternic pozitiva. Zece replicari din fiecare nivel au
fost testate in fiecare zi timp de 3 zile consecutive. Probele au fost
identificate corect in mai mult de 99% din cazuri.

Substante interferente
Rezultatele testului nu sunt influentate de substantele aflate la
urmatoarele concentratii:

Eritromicina 3ug/ml
Tobramicina 5%
Mentol 15%
Afrin 15%
Gel de benzoic compus 1.5mg/ml
Cromoglicat de sodiu 15%
Cloramfenicol 3ug/ml
Mupirocin 10mg/ml
Oseltamivir 5mg/ml
Picaturi nazale de Nafazolina Clorhidrat 15%
Spray cu propionat de fluticazona 15%
Clorhidrat de deoxiepinefrina 15%
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Sejoy Biomedical Co.,Ltd.

Zona Economica de Dezvoltare Yuhang, Cladirea 2, Nr. 365,
Strada Wuzhou, Orasul Hangzhou 311100, Zhejiang, China
Website: www.sejoy.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Informatii despre tampon

Accesoriu Produciator Reprezentant EC

CE

Marcaj

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd. Zoustech S.L.
Camera 402, Cladirea 2, Nr. 2628, Strada Yuhantang,
Strada Canggian, Districtul Yuhang, Orasul Hangzhou,

Provincia Zhejiang, Republica Populara China

Tampon A
Paseo de la Castellana, 141 28049 Madrid

CE0197

Llins Service & C ing GmbH
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germania

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.
Orasul Tougiao, Districtul Guangling, Yangzhou, Jiangsu,

225108, China

Tampon B

CE0197

Riomavix S.L.
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039,
Spania

Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd.

Tampon C
Orasul Tougiao, Yangzhou, 225109, Jiangsu, China

CE0197

Substante interferente Conc.
Sange intreg 4%
Ibuprofen 1mg/ml
Tetraciclina 3ug/ml
Mucina 0.5%
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