B Sofia
Strep A+ FIA
QUIDEL

Naudoti su Sofija ir

Sofija 2 Clia (CLIA)

In vitro diagnostikai. R ONLY

<E‘>NAUDOJIMO PASKIRTIS

Sofija Strep A+ FIA aptinka A grupés Streptokokinius antigenus iS pacienty gerklés tepinéliy
kuriems yra faringito pozymiy ir simptomy, pvz., gerklés skausmas.  Visi neigiami tyrimy
rezultatai turi bati patvirtinti bakterijy kultira arba FDA patvirtintu molekuliniu  tyrimu, nes
neigiami rezultatai neuzkerta kelio A grupés Strep infekcijai ir neturéty bati naudojami kaip
vienintelis gydymo pagrindas. Tyrimas, skirtas profesionaliam ir laboratoriniam naudojimui kaip
pagalbiné priemoné A grupés Streptokokinei infekcijai diagnozuoti.

Sofijos Strep A+ FIA gali buti naudojamas su Sofija arba Sofija 2.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

A grupé Streptococcus yra viena is labiausiai paplitusiy priezaséiy Uminés virsutiniy
kvépavimo taky infekcijos. Nustatyta, kad ankstyva A  grupés Streptokoky faringito
diagnozeé ir gydymas sumazina simptomy ir sunkiy komplikacijy. |prastinés Greitojo
antigeno aptikimo tyrimai, tokie kaip Sofia Strep A+ FIA, yra vieni dazniausiai naudojamy A
grupés Streptococcus diagnostiniy priemoniy dél greito laiko ir naudojimo paprastumo.

BANDYMO PRINCIPAS

Sofijos Strep A+ FIA naudoja imunofluorescencine technologija, kuri naudojama su Sofija arba
Sofija 2 A grupés Streptokoky antigenui aptikti.
Sofijos Strep A+ FIA apima A grupés Streptococcus (GAS) bakterijy antigeniniy komponenty
ekstrahavima. Paciento tampono méginys dedamas | reagento mégintuvélj, kuriame yra
reagento tirpalas, kurio metu ekstrahuojami bakterijy antigenai, todél jie tampa labiau prieinami
specifiniams  antikunams. Ekstrahuoto méginio skydtoji dalis uzlasinama ant bandymo kasetés.
Méginys migruoja per bandomaja juosteléje. Bandinys migruoja per bandomaja juostele,
kurioje yra jvairiy unikaliy cheminiy junginiy. Jei yra A grupés Streptococcus (GAS) bakterijy
antigeniniy , jie bus uzfiksuoti konkrecioje vietoje.

Priklausomai nuo vartotojo pasirinkimo, bandymo kaseté yra inkubuojama Sofia aparato viduje
(WALK AWAY rezimas) arba ant stalo nurodyta laika ir tada dedamas j Sofija arba Sofija 2

aparata (SKAITYTI DABAR rezimas).

Sofija ir Sofija 2 nuskaitys bandomaja juostele ir iSmatuos fluorescencinj signala. Rezultatai
apdorojami naudojant metodui budingus algoritmus. Sofijoje ir Sofijoje 2 ekrane bus

rodomi bandymo rezultatai (teigiami, neigiami arba netinkami).
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REAGENTAI IR TIEKIAMOS MEDZIAGOS

Atskirai supakuotos bandymo kasetés (25): polikloniniai triusio anti-A grupés Streptococcus
antikiinai

Reagento mégintuvéliai (25)

Reagento tirpalo buteliukai (25): 4M natrio nitritas ir 0,4 N vandenilio chlorido rigstis
stiklinéje ampuléje

Sterills Viskozés tamponai (25)

Skaidrios 120 pl fiksuoto tdrio pipetés (25)

Teigiamas kontrolinis tamponas (1): tamponas padengtas karscCiu inaktyvuota, neinfekcine A
grupés Streptokoku

Neigiamos kontrolés tamponas (1): tamponas padengtas karscCiu inaktyvuota, neinfekcine C
grupés Streptococcus

Pakuoteés jdéklas (1)

Greity nuorody instrukcijos (1)

QC kortelé

Spausdintuvo popierius (1)

RINKINYJE NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Laikmatis arba laikrodis
Sofija arba Sofija 2 aparatas
Kalibravimo kaseté (pridedamas prie Sofijos diegimo paketo)

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

® nvitro diagnostikai.

B Nenaudokite rinkinio turinio pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam dézutés isoréje.

B Meéginiy surinkimui, tvarkymui, laikymui ir naikinimui vartokite atitinkamas atsargumo
priemones. > 2

Tvarkant paciento méginius, rekomenduojama naudoti pirstines. 3%

Reagento tirpale yra rlgstus tirpalas. Jei tirpalas lieciasi su oda ar akimis, praplaukite

dideliu kiekiu vandens.

Reagento tirpalo buteliuke yra stiklo; atsargiai, ir tik viena karta suspauskite, kad

sulauzytuméte ampule.

Jei reagento tirpalo buteliuke néra stiklo ampulés, jei tirpalas yra Zzalias pries

sudauzydamas ampule arba jei po stiklo sulauzymo ir purtymo tirpalas nevirsta Zzalias,

iSmeskite ir naudokite kita reagento tirpalo butelj.

Panaudotos bandymo kasetés, fiksuoto tdrio pipeciy, reagento mégintuvéliai, tirpaly ar kontroliniy
tampony pakartotinai naudoti negalima.

Naudotojas niekada neturéty atidaryti bandymo kasetinio folijos maiselio, , kol bandomoji kaseté
bus paruosta naudoti nedelsiant.

ISmeskite ir nenaudokite jokios pazeistos ar numestos bandomojo kasetés ar medziagos.

Reagento tirpale yra druskos tirpalas (fiziologinis tirpalas). Jei tirpalas lieciasi su oda ar akimis,
praplaukite dideliu kiekiu vandens.

Norint gauti tikslius rezultatus, reikia laikytis pakuotés instrukcijy.

Kalibravimo kaseteé turi buti laikoma pateiktame saugojimo dékle.
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Netinkamas arba netinkamas méginiy surinkimas, saugojimas ir transportavimas gali duoti klaidingus
bandymy rezultatus.

Méginiy émimo ir tvarkymo procediroms reikalingas specialus mokymas ir konsultavimas.

Rinkdami nosies tampono méginj, naudokite rinkinyje esantj nosies tampona.

Naudokite atitinkama fiksuota turio pipete pagal bandymo procediras:

Méginj lasinkite ant kasetés tik maza, skaidria 120 pl fiksuoto turio pipeté.

Roziné 250 pl pipeté turi biti naudojama su aspirato / plovimo tirpalu arba virusiné transporto
terpe, kai paciento méginys perkeliamas is surinkimo taurelés i reagento mégintuvélj.

Méginj iS reakcijos mégintuvélio lasinkite ant kasetés tik maza, skaidria 120 pl fiksuoto tiirio pipeté.
Norédami gauti tikslius rezultatus, nenaudokite pernelyg klampius méginius.

Nerasykite ant bandomojo kasetés briiksninio kodo.

Kadangi detekcijos reagentas yra fluorescencinis junginys, bandymo juosteléje nebus akimi matomy
rezultaty. rezultaty aiskinimui turi bati naudojami Sofis arba Sofija 2 aparatai.

Norint gauti tikslius rezultatus, atidarytos ir eksponuotos bandymo kasetés negalima naudoti
laminarinio srauto gaubte arba labai védinamoje vietoje.

Bandymai turéty buti atliekami tinkamoje ventiliacijos vietoje.

Konteinerius ir nepanaudota turinj iSmeskite laikydamiesi federaliniy, valstijy ir vietiniy norminiy
reikalavimy.

Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas.

Daugiau informacijos apie pavojaus simbolius, sauga, Sio rinkinio sudedamuyjy daliy tvarkyma ir
salinima rasitequidel.com.

RINKINIO LAIKYMAS IR STABILUMAS

Rinkinj laikykite kambario temperaturoje nuo 15 °C iki 30 °C, saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy. Rinkinio turinys yra stabilus iki tinkamumo datos, nurodytos ant iSorinés dézutés.
Negalima uzsaldyti.

KOKYBES KONTROLE

Yra trijy tipy kokybés kontrolés Sofija arba Sofija 2 ir bandymy kaseté: Sofija Kalibravimo
patikros procedira, built-in procedirinio valdymo funkcijos, ir iSorés kontrolés.

Sofijos kalibravimo patikros procedira
Pastaba: tai yra "Calibration” dalyje.

Kalibravimo patikros procedura turi bati atliekama kas 30 dieny. Sofija aparate nustatyta
priminti  vartotojui atlikti kalibravimo patikrinimo procedura.

Kalibravimo patikrinimas yra reikalinga funkcija, kuri tikrina Sofija optika ir skaiCiavimo sistemas
naudojant konkrecia kalibravimo kasete. Si kalibravimo kaseté pateikiama kartu su Sofijos
diegimo paketu. ISsamesnés informacijos apie kalibravimo patikros procediirg ieskokite Sofijos
naudotojo vadove.

Svarbu: jsitikinkite, kad kalibravimo kaseté yra laikoma laikymo maiselyje, apsaugancio nuo
Sviesos poveikio.
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1. Norédami patikrinti Sofijos kalibravima,
pagrindiniame meniu pasirinkite "Calibration”.

Main Menu

Run Test
Run QC
Review Data
p  calibration <]
Supervisor Menu
Change Mode

Lsm) [50]

= 0P8/2010
Start Calibration

2. Po raginimy jstatykite kalibravimo kasete j Sofija ir

uzdarykite staléiy. Sofija kalibravimo patikrinima -—
atlieka automatiskai per dvi minutes be vartotojo ert s
jvesties. ——

Sofija nurodo, kada kalibravimo patikrinimas bus baigtas. Pasirinkite Gerai, kad griztuméte j pagrindinj
meniu.

PASTABA: Jei kalibravimo patikrinimas nepraeina, praneskite
customerservice@quidel.com (klienty aptarnavimas); technicalsupport@quidel.com
(techniné pagalba) arba kreipkités j vietinj platintoja.

Isoriné kokybeés kontrole

ISoriniai valdikliai taip pat gali bti naudojami siekiant jrodyti, kad reagentai ir bandymo procediira
veikia tinkamai.

Quidel rekomenduoja paleisti teigiamus ir neigiamus iSorinius valdiklius:
B vieng karta kiekvienam neapmokamam operatoriui.
B vieng karta kiekvienai naujai rinkiniy siuntai - su salyga, kad kiekviena skirtinga
siuntoje gauta partija yra tikrinama.
B kaip manoma, kad tai yra butina pagal jusy vidaus kokybés kontrolés proceduras, ir pagal
vietos, valstybés ir federalinés teisés aktus arba akreditacijos reikalavimus.

Vartotojas pirmiausia turi pasirinkti Run QC pagrindiniame meniu Sofijos arba Sofijos 2 ir tada, kai
bisite paraginti, nuskaityti QC kortele (esancia rinkinio langelyje). Sioje korteléje pateikiama
informacija, susijusi su rinkinio partija, jskaitant partijos numerj ir galiojimo data.

Pasirinkite norima rezima (WALK AWAY arba SKAITYTI DABAR), tada paleisti kontrolinius tamponélius.
Rinkinyje tiekiami iSoriniai teigiami ir neigiami kontroliniai tamponai, kuriuos reikia iSbandyti

taikant tampono bandymo procediira, pateikta Siame pakuotés jdékle arba greitosios nuorodos
instrukcijose.. Pirmiausia turéty biti testuojama teigiamo kontrolinis tamponas, po to -
neigiamos kontrolés tamponas.

Kai Run QC bus baigtas, kiekvienas rezultatas bus rodomas kaip "Praéjo” arba "Nepavyko" Sofijoje
@arba €, teigiamas kontrolés ir neigiamos kontrolés.

Sofija Gripas A + B Puslapis 4


mailto:customerservice@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com

Neatlikite paciento tyrimy ir nepraneskite apie paciento tyrimy rezultatus, jei kuris nors is
kontroliy tyrimo rezultatai nepavyksta. Pries istirdami paciento méginius, pakartokite testa arba
kreipkités j Quidel technine pagalba.

Jei ir teigiamos, ir neigiamos kontrolés priemonés nepavyksta, antra karta pakartokite bandymus
su naujais teigiamais ir neigiamais méginiai. Jei tik viena kontrolé nepavyksta, vartotojas turi
galimybe pakartoti ir teigiamas ir neigiamas kontrolés arba pakartoti tik viena, kuris nepavyko.

Papildomi iSorinio valdymo tamponaigalima gauti atskirai susisiekus su Quidel klienty aptarnavimo
tarnyba 800.874.1517 (JAV) arba 858.552.1100.

MEGINIU RINKIMAS

Naudokite  tamponus pridétus rinkinyje. Gerklés méginiai surenkami standartiniais klinikiniais
metodais. Nuspauskite liezuvjliezuviu arba Saukstu. |trinkite tampong ant tonziliy ir gerklés
galo. 6-100

Jei norint patvirtinti Sofijos Strep A+ FIA neigiamus tyrimo rezultatus, organizmo identifikavima
ir (arba) jautruma antimikrobinéms medziagoms reikialinga kultdra, surinkite du gerklés tampony
meéginius - vieng tampona, skirta tyrimui su Sofia Strep A+ FIA ir antrajj- kultdrai.

EMINIU TRANSPORTAVIMAS IR SANDELIAVIMAS

Rekomenduojama, kad tampony méginiai  blty apdorojami kuo greiciau po surinkimo.
Tamponus galima laikyti bet kokiame Svariame, sausame plastikiniame meégintuvélyje arba
jpakavime iki 24 valandy kambario temperatiiroje (23 °C) arba Saldytuve (2 °C - 8 °C) iki 48
valandy. Buvo isbandytos Sios transportavimo terpés ir laikymo salygos, kurios taip pat yra
priimtinos (1 lentelé):

1 lentelé
Rekomenduojama transporto
laikmena
Rekomenduojama laikymo salyga
Transporto nuo 2 °C Aplinkos temperatiira
Ziniasklaida iki 8 °C
BD BBL CultureSwab su Skystu Stuart Ziniasklaida 48 48 valandos
(#220099) valandos

Papildomi kultliros tamponai turéty bdti vezami ir saugomi tokiomis salygomis, kurios, kaip
jrodyta, islaiko organizmo gyvybinguma. Vykdykite gamintojo nurodymus dél naudojamo
konkretaus éminiy émimo ir transportavimo jtaiso.

BANDYMO METODIKA

Svarbu:

--------

B Pries pradedant bandyma visi klinikiniai méginiai ir tiriamosios medziagos turi bati
kambario temperatiiroje.

B Nenaudokite reagento tirpalo, jei jis yra zalias prie§ sulauzant stikline ampule
arba jei jis  nepasidaro zalias po stiklo ampulés sudauzymo.
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B Jei naudojate READ NOW rezima, leiskite bandymo kasetei inkubuotis 5 minutes
pries 5statant jj i Sofija.

B Galiojimo data: pries naudodami patikrinkite galiojimo laika iSorinéje dézutéje.
Nenaudokite  jokiy bandymy kaseciy, pasibaigus tinkamumo laikui.

1. Patikrinkite, ar Sofija arba Sofija 2 yra nustatytas i norimg
rezima: WALK AWAY arba skaityti dabar. Daugiau informacijos
rasite  skyriuje "Sofijos ir Sofijos 2 naudojimas”.

2. Pries pradédami tyrima, vieng karta suspauskite stikline e
ampule reagento tirpalo butelio viduje.

3. Reagenta purtyti, kol pasidaro zalios spalvos.

Purtyti

4. Pridéti reagenta:

a) sukréskite arba pakratykite reagento tirpalo butelj taip,
kad visas skystis  bity apacioje.

b) Pasukite skirtuka.

c) Reagento tirpala létai iSpilkite | reagento mégintuvélj
iki uzpildymo linijos. Reagent

5. |reagento mégintuvélj jdékite paciento tampono meégini.

Tirpalai stipriai sumaiSomi tamponu 5 kartus aukstyn ir A @
zemyn .
Vigorously
L plunge up
| and down
Eu 5x
6. Tampona palikite reagento meégintuvelyje 1 minute. @
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7. Tirpala vél gerai sumaisykite pasinérus tamponu @
5 kartus aukstyn ir zemyn judesio vamzdis.

Vigorously
L plunge up
and down
5x

8. ISspausdami mégintuvélio sSonus, iStraukite tamponelj .
sukamuoju judesiu. \;vx::::w
v twisting
Tampona ismeskite pagal biologinio pavojaus atlieky motion
salinimo protokola.
— Squeeze
Tube
9. Pridéta skaidria 120 pl fiksuotu tdriu pipete paimkite meéginj:
— - |
a) TVIRTAI suspauskite virsutine
puslele ir pipetés galiuka jdékite
i meginj. Pipete—]|
o . . poodin 0
b) Pipetés galiuku, kuris vis dar yra is

méginyje, létai atleiskite slégj ant
virsutinés dalies, kad uzpildytuméte
pipete.

10. Pipetés turinj gerai iStustinkite i bandymo kasetés méginio
vieta, tvirtai nuspaude virsutine dalj. Papildomas skystis, likes
pipetéje, turéty buti paliktas.

<—Squeeze

ll Top Bulb
0

PASTABA: Fiksuoto tdrio pipeté skirta surinkti ir ispilti
reikiamgq kiekj paciento méginio. Pipete ismeskite j biologinio
pavojaus atliekas.

PASTABA: Nepilkite eminio is reagento megintuvélio. Naudokite
pateiktqg skaidry 120 pl fiksuoto tdrio pipete. 2
Sample Well
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SOFIJOS IR SOFIJOS NAUDOJIMAS 2

WALK AWAY / SKAITYTI DABAR reZimai

Naudojimo instrukcija rasite Sofijos arba Sofijos 2 naudojimo instrukcijoje.

Sofija ir Sofija 2 gali bati nustatytas dviejy skirtingy rezimy (Walk away ir skaityti dabar).
Kiekvieno rezimo procediros aprasytos toliau.

WALK AWAY rezimas

Walk away rezimu, vartotojas i$ karto jterpia bandymo kaseté j Sofija arba Sofija 2. Tada
vartotojas grizta po 5 minuciy gauti bandymo rezultata. Siuo reZimu, Sofija arba Sofija 2
automatiskai laiko bandymo kasete prieS nuskaitymo ir parodo bandymo rezultata.

SKAITYTI DABAR rezimas

Kritiskai svarbu: Leiskite kasetei inkubuotis 5 minutes prieS jdedant j Sofija |

1.

Vartotojas turi pirmiausia paruosti vieta bandymo kasetei ant stalo (ne Sofijoje arba Sofijoje 2) ir
rankiniu nustatyti 5 minuciy. Tada vartotojas jterpia bandymo kaseté i Sofija arba Sofi2. Skaitymo
DABAR rezimu, Sofija ir Sofija 2 bus nuskaityti ir rodyti bandymo rezultata per 1 minute. Pastaba:
Rezultatai isliks stabills dar 5 minuciy po rekomenduojamo 5 minuciy programavimo laiko.

PALEISTI BANDYMAS SU SOFIJA

Iveskite "User ID" naudodami briiksniniy kody skaitytuva arba rankiniu biidu jveskite duomenis.

Pastaba: Jei klaidingai nuskaitote neteisingq briksninj kodq, naudokite rodykliy mygtukus, esancius
iS naujo pazymekite laukq. Tada tiesiog is naujo nuskaityti naudojant tinkamgq briksninj kodg,
0 ankstesnis bus perrasytas teisingu briksniniu kodu.

I
Patient ID: o
Order #: «

Go to Main Menu to Change Mode
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1. Paspauskite "Start Test" ir automatiskai atsidarys Sofijos stalcius.

(= [0} 10/28/2010 | 09:43AM A Supervisor
Start Test

™=, WALK AWAY Mode selected

-——

Please insert cassette and close drawer.

2. Patikrinkite, ar pasirinktas tinkamas testavimo
rezimas, WALK AWAY arba READ NOW. |dékite
paruosta paciento testo kasete j Sofijos stalciy ir
uzdarykite stalciy.

w

Sofija pradés automatiskai ir rodys pazanga, kaip
parodyta toliau pateiktame pavyzdyje. Walk
away rezimu bandymo rezultatai ekrane bus
rodomi mazdaug per 5 minuciy. Skaitymo rezimu
bandymo rezultatai bus rodomi ekrane per 1
minute. Zr Aiskinimas rezultatai skyriuje.
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= & 10/28/2010 | 09:43AM Supervisor ..
Pvz.: sis ekranas rodo, kad

TSE IF EEOreas bandymas walk away rezimu

Sofia Strep A . . ve
i turi 4 minutes, 13 sekundziy.

Patient ID: 2345678904444 SOfl]G skaitys ir parodys

Test Development Scan rezultatus po 5 minuciy.

Time remaining: 4:13 min.
——
SOFIJA REZULTATU AISKINIMAS

Kai bandymas bus baigtas, rezultatai bus rodomi Sofijos ekrane. Jei pasirinkta Si parinktis,
rezultatus galima automatiskai spausdinti integruotame spausdintuve. Bandymo linijos, kurios
yra fluorescencinés, negali buti matomos plika akimi.

Sofijos ekrane procediros  valdiklio rezultatai bus rodomi kaip "tinkami" arba "netinkami",
ir bus teigiamas arba neigiamas rezultatas Strep A. Jei proceduriné kontrolé yra
"netinkama”, iS naujo isS naujo iSbandote nauja paciento meéginj ir nauja bandymo kasete.

Teigiami rezultatai:

> B 10/28/2010 | 09:43AM Supervisor

Detailed Results
Strep A

Patient ID: 2345678904

Date: 10/28/2010 9:43AM ve o ve
User ID: 00000034 Pavyzdziui: siame ekrane rodomas

Order #:  EGHIJKLMNO tinkamas teigiamas Strep A .
StrepA:  positive PASTABA: Teigiamas rezultatas
| Procedural Control: valid | neatmeta koinfekcijos su kitais

patogenais.
[ tain hens | Stat New Tes

Neigiami rezultatai:

Y= 10/28/2010109:43AM &R Supervisor

Detailed Results
Strep A

Patient ID: 2345678904 e e v
Date: 10/28/2010 9:43AM Pavyzdztur: siame ekrane rodomas

User ID: 00000034 . . .
Order#  EGHIUKLMNO tinkamas neigiamas Strep A ..

Strep A:  negative

| Procedural Control: valid l

[ wain onu Start Now Tst
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Netinkami rezultatai:
Pvz.: sis rezultatas rodo neteisingg _

(=) [so} 10/28/2010 | 09:43AM [A Supervisor rezul tatg.

Detailed Results ] o )

Strep A Jei testas negalioja, naujas

Patient ID: 2345678904 bandymas turéty buti atliekamas su

Dte: 1026/2010 2:435M nauju paciento méginiu ir nauja bandymo
UserID: 00000034

Order #  EGHIJKLMNO kasete.

Strep A:  invalid

| Procedural Control: invalid |

— —

Apribojimai

B Sio rinkinio turinys turi bdti naudojamas kokybiniam A grupés Streptokokiniy antigeny
nustatymui iS gerklés tampony méginiy.

B Bandymu aptinkamos gyvybingos ir negyvybingos A grupés Streptococcus bakterijos ir gali
buti gautas teigiamas rezultatas, jei néra gyvy organizmy.

B Kvépavimo taky infekcijas, jskaitant  faringita, gali sukelti Streptococcus iS kity nei A
grupe.

B Tyrimo rezultatas gali buti neigiamas, jei antigeno kiekis méginyje yra maZesnis
uz bandymo or aptikimo riba arba jei méginys buvo paimtas, vezamas arba laikomas
netinkamai.

B Jei nesilaikysite bandymo proceduros, tai gali neigiamai paveikti bandymo veiksminguma
ir (arba) panaikinti bandymo rezultata.

B Visi neigiami Sofija Strep A+ FIA tyrimy rezultatai turéty bati patvirtinti kultiira arba
molekuliniu metodu.

B Skaitymo DABAR rezimu, klaidingai neigiami ir / arba neteisingi rezultatai gali atsirasti, jei
bandymo kaseté néra inkubuojama visas 5 minutes pries testavima.

B Tyrimy rezultatai turi buti jvertinti kartu su kitais gydytojo  turimais klinikiniais duomenimis.

B Neigiami tyrimo rezultatai neatmeta  galimy kity infekciju.

B Teigiami tyrimy rezultatai neatmeta koinfekcijos su kitais patogenais.

B Corynebacterium pseudodiphtheriticum, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,

Streptococcus mutans, Streptococcus parasanginis, Streptococcus C, D ir F grupeés,
Adenovirus 1 ir 3 tipai, Epstein Barr virusas ir Kiaulyté (enderiai) gali trukdyti Siam
tyrimui.
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REF 20274 - Sofija Strep A + FIA -
25 Testas

20276 - Sofija Strep A+ FIA -
25 Testas

IVD

ce

MDSS Gmbh (MDSS
GmBH)

Schiffgraben 41 (Netoli
miesto Schiffgraben)
30175 Hanoveris,

l

Quidel Corporation
10165 McKellar
Teismas San Diegas,
CA 92121 JAV
quidel.com

Vokietija
Tepinélis
c € EC |REP I
Emergo Europa
0o86 Haga Puritan Medicinos produkty
MDD 93/42/EEB Nyderlandai Kompanija UAB

31 Mokyklos gatve
Gilfordas, Meinas 04443-0149

1347100ENO1 (01/18)
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C€

Catalogue number CE mark of conformity
EC (REP o7
Authorized Representative
in the European Community Batch code
Use by Manufacturer
Temperature limitation Intended use
Prescription use only Consult instructions for use
IVD Qz 5
For In Vitro diagnostic use Contains sufficient for 25 determinations
CONT CONTROL | +
Contents/Contains Positive control
CONTROL | -

Negative control
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