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Truse de reactivi
de ImmuneC¢*

Instructiuni
de utilizare

Inainte de efectuarea oricéror teste, va rugdm s cititi aceste Instructiuni de utilizare.
Respectati cu strictete instructiunile, altfel nu se garanteaza obtinerea unor rezultate fiabile.



Note:

- Numai pentru diagnostic in vitro.
- Numai pentru uz profesional.

- Reactivii sunt conceputi pentru o singura utilizare, nu fi reutilizati.

- Nu utilizati reactivii dupa expirarea termenului de valabilitate, deoarece acest lucru ar putea duce la rezultate incorecte
ale testului.

- Componentele reactivilor provenite din loturi diferite nu pot fi schimbate intre ele sau utilizate.

- Nu atingeti zona de proba si zona de testare a cardului cu reactivi pentru a preveni contaminarea blocului de reactivi.

- Dupa ce ati scos cardul de testare, va rugam sa il utilizati imediat. Nu 1l atingeti cu mainile umede sau murdare.

- Nu utilizati cardul de testare atunci cand este ud, murdar sau deformat, sau cand zona de testare a zonei
de proba este zgariata sau deteriorata.

- Probele de ser/plasmad/sange integral trebuie recoltate prin tehnici medicale adecvate.

- Se recomanda recoltarea sangelui dimineata, pe stomacul gol (cu exceptia cazurilor de urgenta).

- Locul de recoltare trebuie sa fie lipsit de inflamatii sau edeme.

- Evitati recoltarea sangelui din lobul urechii, cu exceptia cazului in care acest lucru este expres indicat.

- Cardurile de testare utilizate pot contine sange cu componente patogene. Pentru a asigura siguranta
utilizarii si a evita poluarea mediului, nu atingeti cu nicio parte a corpului proba de sange reziduala de pe
banda de testare aruncatd. Toate probele, benzile de testare utilizate si alte materiale potential infectioase
trebuie eliminate n conformitate cu reglementdrile nationale sau locale.

- Profesionistii sunt responsabili de interpretarea rezultatelor testului.

- Rezultatele sub intervalul de detectare sunt afisate ca ,,<” o valoare.

- Rezultatele care depasesc intervalul de detectare sunt afisate ca ,>" o valoare.

- Daca rezultatele testului sunt inconsistente sau chiar contrare situatiei clinice, trebuie analizate si identificate
motivele.

- Rezultatele testului sunt destinate referintei clinice si nu trebuie sa constituie singura baza pentru diagnostic
si tratament. Diagnosticul clinic si tratamentul pacientilor trebuie stabilite in mod cuprinzator, pe baza
simptomelor/semnelor acestora, a istoricului medical, a altor teste de laborator si a raspunsului la tratament.

Interpretarea simbolurilor:

V Suficient pentru teste g
[:E Consultati instructiunile de utilizare jﬁ Temperatura de depozitare

Data de expirare

[ivD] Diagnostic in vitro Nu reutilizati
LOT Numar de lot C€ Marcaj CE
Dl
AN A se feri de lumi Jui - A se péstra la ad3post de umiditat
1.,,\ se feri de lumina soarelui se pastra la adapost de umiditate
. Reprezentant autorizat En Comunitatea
M Producator Europeans
ﬁ Averti t A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat;
vertismen consultati instructiunile de utilizare

Numele solicitantului/producatorului: HUNAN EHOME HEALTH TECHNOLOGY COMPANY LIMITED

Sediul solicitantului: Camerele 103 si 104, Cladirea nr. 13, Country Garden Wisdom Garden, Strada Xueshi,
Districtul Yuelu, Changsha, Hunan, Republica Populara Chineza

Numar certificat de inregistrare a dispozitivului medical: CXCB 20210472

Numar certificat de inregistrare a productiei: XCSXSCB 20210146



I 1.Kit de reactivi pentru analiza CBC

Denumire: Kit pentru prelucrarea probelor pentru analize hematologice
Specificatii: 20 de teste/cutie

Compozitia kitului:

- 1 x card NFC, continand informatii despre lot si informatii despre curba standard
- 20 x sticle de reactivi cu mai multe compartimente

- 20 x Placi de numadrare a celulelor sanguine

- 20 x tuburi albe de recoltare a sangelui cu anticoagulant: ETDA

- 40 x varfuri

Flacon Reagent Multi-Parte:

Cameri de reactie HGB

Camera de Curatare 2: 800)LL

Camerd de numirare singe

Tub r:piln.r de colectare
a shngelul de unbch folosingh

=0 -
Camera de umplere pentru diluant: 6001LL — = 1 C iI'I'H‘r:i de numirare -
| CRIlnROCELe
| Camera de reactie WBC-PLT |
|
Camera de umplere agent hemolitic tip HGB-V: 60011 L | ~=

’ Camera de curitare 1: 9001 L

| I~ WBC+PLT
Camera de reactie RBC —— | - y,
Cameri de reactie RBC [ Cod QR pentru
Camera de umplere agent ﬁ idennhicare
Q. hemolitic tip B: 150 LL

Pozitie de plasare a tubului de colectare capilard

de unica folosinta pentru singe (Se aplica

pentru YH-MC201) —

Pozitie de plasare pentru tub anticoagulant
(Se aplicd pentru YH-MC200)

Camerd de numirare

Duzh ’|j

Utilizare prevazuta

Compozitie

Agent hemolitic
pentru analiza
CBC

- Distruge globulele rosii,

- Dizolva hemoglobina,

- Mentine morfologia celulelor care urmeaza sa fie
analizate inainte de analiza CBC,

Numararea diferentiala a celulelor se efectueaza dupa
colorarea globulelor albe, sau se efectueaza direct
numararea diferentiald a celulelor si testul cantitativ al
hemoglobinei.

- Solutie tampon (NaCl),

- Clorura de sodiu,

- Agent tensioactiv (Triton X-100),

- Agent de fixare (glutaraldehida),
Conservant (proclin300),

- Acid clorhidric.

Volumul de umplere tip B: 150 uL
Volumul de umplere tip R: 100 pL
Volumul de umplere tip HGB-V: 600 pL

Diluant pentru
analiza CBC

Diluati proba de sange integral care urmeaza sa fie testata.
Din punct de vedere clinic, proba este diluatd pentru a
prepara o suspensie celulard inainte de analiza CBC.

- Solutie tampon (NaCl),

- Clorura de sodiu,

- Agent de fixare (glutaraldehidd),
- Conservant (proclin300). Volum

de ambalare: 600 pL

Placéd de numarare a
celulelor sanguine

Numdra elementele formate in probele de sange.
Numarul total si diferential de celule si continutul de
hemoglobinad sunt calculate pe baza principiului

- Sticla,
- Policarbonat (PC),
- banda adeziva dublu adeziva din PET.

colorimetriei.
Tub de Recoltati si pastrati sdngele capilar uman, care este apoi
recoltare a diluat la o concentratie specificatad cu un diluant.
sangelui
capilar

Va rugdm sa luati masurile de prevenire necesare (cum ar fi purtarea mastilor, manusilor si halatelor de
laborator) in timpul utilizarii. In cazul in care orice lichid sau proba de test din flaconul cu reactivi multiparte
intrd accidental in contact cu pielea, ochii sau alte suprafete ale corpului uman, acestea trebuie clatite cu
apa curatd. Daca un astfel de lichid sau proba de test este ingerat accidental, este necesar tratament

medical.




Indicator de performanta al produsului:

Tipul testului Precizie Acuratete Liniaritate Criterii de numarare
wWBC CV<6% 150 % R >0,990 <0,5x10%L

RBC CV<3% £6,0% R>0,990 <0,05 x 10"?/L
PLT CV<10% +20,0% R >0,990 <10%x10%L

HGB CV<25% +6,0% R>0,990 <2glL

Conditii de depozitare si data de expirare:

Produsul trebuie depozitat la o temperatura cuprinsa intre 5 °C si 30 °C, ferit de lumina.

Perioada de valabilitate: 2 ani.

Data de fabricatie si data de expirare: consultati eticheta produsului.

Nu utilizati reactivii dupa data de expirare.

Daca produsul a fost depozitat la temperaturi scazute, aduceti-1 la temperatura camerei

inainte de utilizare.

Trebuie sa se acorde atentie in timpul transportului pentru a evita compresia, perforarea cu obiecte ascutite si
umezeala.



Bl 2. Kit de reactivi pentru vitamina D

Denumire: Test rapid cantitativ 25.0H-VD
Specificatii: 20 de teste/cutie

Compozitia kitului:

- 1 x card NFC, cu informatii despre lot si informatii despre curba standard
- 20 x carduri de testare Vit. D

- 20 flacoane cu diluant pentru vitamina D

Utilizare prevazuta:

Produsul este utilizat pentru detectarea continutului de 25-OH-VD in serul/plasma/sangele integral uman.
In organismul uman exista 3 forme de vitamina D: vitamina D3 (colecalciferol), vitamina D2 (ergocalciferol)
si vitamina D transformata in 25-hidroxivitamina D (25-OH-VD) in ficat prin hidroxilare, care este forma
principald. Nivelul de 25-OH-VD din ser poate reflecta nivelul de vitamina D din organism.

Compozitie:

1. Card de testare: Suportul in faza solida este o0 membrana de nitroceluloza acoperitd cu anticorp
monoclonal de soarece impotriva 25-OH-VD, concentratie de acoperire: (0,1-3) mg/ml; microsfere
fluorescente marcate cu anticorp monoclonal de oaie impotriva 25-OH-VD, concentratie de marcare:
(0,01-0,5) mg/ml.

2. Diluant pentru proba: clorurd de sodiu 0,9% (200 uL/buc., cartus: 10,0 mL/flacon, 15,0 mL/flacon).

Principiul testului:

Acest produs utilizeaza o metoda de tip ,sandwich” si efectueaza testarea sub forma unei
imunocromatografii in faza solida. Proba de testat se deplaseaza in sus de la capatul de introducere a
probei sub actiunea fortelor capilare. Pe masura ce trece prin tamponul conjugat, antigenele 25-OH-VD
din proba se leaga de markeri pentru a forma complexe de anticorp marcat si antigen. Aceste complexe
se raspandesc impreund cu proba cdtre membrana de nitroceluloza si sunt capturate in zona (linia de
testare) acoperitd cu anticorp 25-OH-VD, formand complexele imune de anticorp marcat, antigen si
anticorp acoperit. Markerii continud sa migreze de-a lungul membranei, iar reactia are loc atunci cand se
deplaseaza catre linia de control (linia C). Intensitatea fluorescentei la fiecare linie de testare este direct
proportionala cu concentratiile de 25-OH-VD. Pe baza intensitatii fluorescentei, concentratiile de 25-OH-
VD pot fi determinate cantitativ.

Metoda de testare:
Desfaceti kitul de reactivi si lasati-l la temperatura camerei (18 °C-28 °C) timp de cel putin 30 de minute
pentru a se echilibra.

Interpretarea rezultatului testului:
Datorita diferentelor de geografie, etnie, sex si varstd, se recomanda ca fiecare laborator sa stabileasca
propriul interval de referinta.

- Pentru probele cu valori de concentratie sub limita martorului (1,0 ng/mL), rezultatele sunt raportate la
<1,0 ng/mL; pentru probele cu valori ale concentratiei care depdsesc 120,0 ng/mL, pentru a obtine o
valoare mai precisa, diluati proba cu solutie salind normala si testati-o din nou, cu un raport maxim de
diluare de 1:4.

- Pentru probele cu rezultate ale testului apropiate de intervalul de referintd, care sunt considerate
discutabile, se recomanda retestarea si monitorizarea dinamica a acestora.

- Datorita diferentelor metodologice sau variatiilor de imunospecificitate, testarea aceleiasi probe cu
reactivi proveniti de la producatori diferiti poate conduce la rezultate diferite. Prin urmare, rezultatele
testelor obtinute cu reactivi diferiti nu trebuie comparate direct, pentru a se evita o interpretare clinica
eronatad.

Laboratoarelor li se recomanda sa indice caracteristicile reactivului in rapoartele lor de testare.

Limitari ale metodei de testare:

- Factorul reumatoid (RF), anticorpii antinucleari (ANA) si anticorpii citoplasmici antineutrofili (ANCA) din
proba pot interfera cu rezultatul testului, care trebuie evaluat in mod cuprinzator in combinatie cu
istoricul medical al pacientului, examinarea clinica si alte date.

- Probele cu hemoliza severa, lipemice sau tulburi pot duce la rezultate inexacte ale testului si trebuie
evitate.




Cerinte privind probele:

- Anticoagulant: probele de plasmad, sange integral sau sange periferic tratate cu EDTA-K2, EDTA-K3,
heparina de litiu, heparind de sodiu sau citrat de sodiu nu afecteaza in mod semnificativ rezultatele
testului.

- Substante interferente: 400 ymol/L bilirubind, 15 g/L hemoglobind sau 15 mg/mL trigliceride nu
interfereaza cu rezultatele testului.

- Reactie incrucisata: analogii structurali 100 ng/mL 1,25(0H)2D2, 100 ng/mL 1,25(0OH)2D3 nu au
un efect semnificativ asupra rezultatelor detectdrii.

- Diluantul pentru proba este o solutie incolora si limpede; acesta nu trebuie amestecat cu alti reactivi
pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Indicator de performanta al produsului:

Tipul testului Precizie Precizie Liniaritate Sensibilitate

Repetabilitate CV <10%

(CV intra-doza) R >0,990
Z +15% pentru concentratii <5,0 ng/mL.
(CVintre teste) - 120 ng/mL

Efectul Crochet: O proba de 25-OH-Vit D cu o concentratie < 1000 ng/mL nu a prezentat efectul Crochet.

Conditii de depozitare si durata de valabilitate:

Se pastreaza la 2 °C-30 °C,

Termen de valabilitate: 2 ani.

Data de fabricatie si data de expirare: a se vedea eticheta produsului.

Nu utilizati reactivii dupa data de expirare.
Dupd deschiderea plicului din folie de aluminiu care contine cartela de testare, perioada de valabilitate este

de 1 ora, pentru a preveni expunerea la umiditate.




I 3. Kit combinat de reactivi pentru glucozal/lipide

Denumire: Kit de testare combinat GLU/HDL-C/TC/TG
Specificatii: 20 de teste/cutie

Compozitia kitului:

- 1 x card NFC, cu informatii despre lot si informatii despre curba standard

- 20 x kit de testare combinat Glu/HDL-C/LDL-C/TC/TG:

- 20 x tuburi albastre de recoltare a sangelui cu anticoagulant: heparina de litiu
- 20 x varfuri

Utilizare prevazuta:
Acest kit de testare este adecvat pentru detectarea cantitativa in vitro a glucozei (GLU), a colesterolului

HDL (HDL-C), a colesterolului LDL (LDL-C), a colesterolului total (TC) si a trigliceridelor (TG) in probe de
sange integral uman sau de ser. Testarea glicemiei serveste ca indicator cheie pentru monitorizarea
nivelului de zahar din sange. Concentratiile ridicate de glucoza pot indica diabet sau toleranta scazuta la
glucozd. Colesterolul HDL, colesterolul LDL, colesterolul total si trigliceridele sunt indicatori primari ai
profilului lipidic. Nivelurile ridicate de lipide indica adesea tulburari ale metabolismului lipidic, cum ar fi
hipercolesterolemia sau hipertrigliceridemia, care sunt corelate cu riscuri crescute de boli coronariene,
ateroscleroza si alte afectiuni cardiovasculare. Controlul acestor niveluri de lipide poate reduce
semnificativ riscurile de evenimente cardiovasculare. Metodele clinice si de laborator actuale pentru
detectarea glucozei includ metoda glucozei oxidazei si metoda glucozei dehidrogenazei. Analiza
colesterolului total utilizeaza in principal metoda oxidazei si metoda COD-PAP (catalazé-dehidrogenazé-
antigen patogen). Testarea trigliceridelor utilizeaza tehnici colorimetrice, de punct final si de oxidaza, in
timp ce masurarea HDL-C utilizeaza in principal teste de precipitare.

Compozitie: Fron_ Baok
- Zona de testare a glucozei: Glucoza oxidaza arocton —{—2 ( \‘
2~3 U, peroxidaza de hrean 4~5 U e ©
- Zona de testare a HDL: Sulfat de dextran 0,05~0,15 mg, H & %
esteraza de colesterol 3,5 U~4,5 U, peroxidaza de hrean e [ L. Fostiren
(4~5 U), oxidaza de colesterol 1,5 U~2,5 U. H—®© e
- Zona de analiza a colesterolului total: esteraza de colesterol

3,5 U4,5 U, peroxidaza de hrean 4-5 U, oxidaza de

colesterol 1,5 U-2,5 U. QRgode
- Zona de analiza a trigliceridelor: lipaza 4~5 U, peroxidaza de hrean .. ueaes _4,.”\

4~5 U, glicerokinaza 2~3 U, fosfoglicerat oxidaza 1,8 U~2,5 U.

Principiul testului:

Proba de testat se va distribui automat si uniform in zona de reactie atunci cand este aplicatd in zona de
proba a benzii de testare. In zona de reactie, substanta reactiva si agentul cromogen de pe banda de testare
interactioneaza cu substanta de testat din probd, determindnd schimbarea culorii. Analizorul determina
schimbarea de culoare in zona de reactie a benzii de testare de detectare la lungimea de unda de 630 nm,
care este utilizatd ca baza de calcul pentru concentratia substantei de detectare. Dupa calculul procesorului
intern al instrumentului, rezultatele testului vor fi afisate sub forma de unitati cu semnificatie clinica.

Principiul specific al reactiei este urmatorul:
Glucoza: D-glucoza + glucoza oxidaza — acid D-gluconic +H202 H202 + 4-AAP + MAOS — chinona imina
Colesterol HDL: Precipitant + non-HDL — precipitat insolubil
Ester de colesterol HDL + esteraza de colesterol — colesterol + acizi grasi
liberi Colesterol + oxidaza de colesterol — 4-colestenona + H202
H202 + 4-AAP + MAQOS — imina chinonica
Colesterol total: Esteri de colesterol + esteraza de colesterol — colesterol + acizi grasi liberi
Colesterol + oxidaza de colesterol — 4-colestenona + H202
H.02 + 4-AAP + MAOS — imina de chinona
Trigliceride: Triglicerida + lipaza — glicerol + acizi grasi liberi
Glicerol + glicerol kinazd + ATP — glicerol-3-fosfat + ADP 3-glicerol fosfat + glicerol fosfat oxidaza —
dihidroxiacetona fosfat + H202 H202+4-AAP+MAQOS— chinond imina



Interpretarea rezultatelor testului:

Volumul probei si timpul de reactie: Pentru testul de glucoza/colesterol total/trigliceride din trusa de

reactivi, fiecare contine 15 L de reactiv, cu un timp de reactie de 180 de secunde.

Pentru testul colesterolului HDL, fiecare proba contine 18 pL de reactiv, timpul de reactie fiind de 180 de secunde.

Glicemia, lipidele din sange si acidul uric vor fluctua dupa masa si la diferite momente dupa masa.
Se recomandd sa nu mancati nimic timp de 8 ore inainte de testare.

Datorita diferentelor regionale si individuale, valorile masurate ale glucozei, colesterolului LDL,
colesterolului HDL, colesterolului total si trigliceridelor pot varia. Prin urmare, se recomanda ca fiecare
laborator sa stabileasca propriul interval de referintd pentru populatia specifica pe care o analizeaza.

Limitari ale metodei de testare:
- Raportul adecvat al presiunii eritrocitelor este de 30% - 45%. Probele care depdsesc acest interval pot afecta
rezultatele.
- Atunci cand concentratia de bilirubinad interferon nu depaseste 342 pmol/L, concentratia de acid
ascorbic nu depaseste 100 mg/L, concentratia de hemoglobina nu depdseste 4,0 g/L si creatinina
nu depdseste 442 pmol/L, rezultatele testului nu vor fi afectate.

Indicatori de performanta ai produsului:

Precizie
Tipul testului Repetabilitate Precizie Precizie Interval liniar Liniaritate | Sensibilitate
(CVintra-test) | intermediara
(CV inter-teste)
Glucoza CV £ 12% CV <8% + 15,0 % 2,0~15 mmol/L 1 mmol
< 0,15 mmol/I < 0,16 mmol/L
pentru C[0,25-0,76 pentru C[0,25-0,76
mmol/L] mmol/L]
HDL - Col. CV < 8% CV £ 15% < +15% 0,25~2,5 mmol/L 0,13 mmol
pentru C[0,76-2,5 pentru C [0,76-2,5
mmol/L] mmol/L] R >
0,9750
LDL - Col. CV <10% CV < 15% 0,20 mmol
Colesterol CV < 12% CV < 15% + 15,0 % 2,59~12,93 mmol/L 1,3 mmol
total
< 0,15 mmol/L < 0,2 mmol/L
pentru C[0,51-1,33 pentru C [0,51-1,33
. . mmo/L] mmol/L]
Trigliceride CV < 8% CV £ 15% < +15% 0,51~7,34 mmol/L 0,25 mmol
pentru C[1,33-7,34 pentru C[1,33-7,34
mmol/L] mmol/L]

Conditii de depozitare si termen de valabilitate:

Se pastreaza la 2 °C-30 °C,

Termen de valabilitate: 1 an.

Data de fabricatie si data de expirare: a se vedea eticheta produsului.

Nu utilizati reactivii dupa expirarea termenului de valabilitate.

Dupa deschiderea pungii de folie de aluminiu a cardului de testare, perioada de valabilitate este de 1 ora.



