FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO
JIUR Kit de teste de antigeno 2019-nCoV/IAV/IBV
NCM 3822.19.90 Marca Hecin
Validade 24 meses apos a data de fabricagéo Origem Hecin/China
Reg. MS n° 81595070005
Cddigo de barras 7908584900002

Detentora do Registro: Riomar Trading Ltda

Este kit destina-se a deteccéo qualitativa in vitro de antigenos de 2019-nCoV, virus Influenza A (IAV)
ou Influenza B virus (IBV) em amostras de swabs orofaringeos e nasofaringeos. Este kit ndo pode
ser usado para diferenciar diferentes subtipos de virus. E adequado para o diagnostico auxiliar de
infeccao do trato respiratério causada por virus-alvo, os resultados sao apenas para referéncia clinica
e ndo podem ser usados como base Unica para diagnostico e decisdo de exclusdo. O diagnéstico
clinico e o tratamento de pacientes devem ser considerados em combinagdo com seus
sintomas/sinais, histérico médico, outros exames laboratoriais e respostas ao tratamento. O resultado
positivo do teste precisa ser confirmado, o resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infec¢ao.
Este kit destina-se ao uso por pessoal de laboratério clinico qualificado e treinado especificamente
instruido e treinado nas técnicas de diagnéstico in vitro.
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produto

Desempenho Clinico

Influenza A

Swab Nasofaringe:
Sensibilidade: 97,30 % (IC 95%: 93,81% ~ 99,12%)
Especificidade: 99,44% (IC 95%: 97,99% ~ 99,93%)

Swab Orofaringeo:

Sensibilidade: 96,11% (IC 95%: 92,15% ~ 98,42%)
Especificidade: 98,88% (IC 95%: 97,16% ~
99,69%)

Influenza B

Swab Nasofaringe:
Sensibilidade: 97,79 % (IC 95%: 94,44% ~ 99,39%)
Especificidade: 99,16% (IC 95%: 97,56% ~ 99,83%)

Swab Orofaringeo:

Sensibilidade: 95,79% (IC 95%: 91,87% ~ 98,16%)
Especificidade: 98,60% (IC 95%: 96,76% ~
99,54%)

2019-nCoV

Swab Nasofaringe:
Sensibilidade: 98,37% (IC 95%: 94,25% ~ 99,80%)
Especificidade: 99,44% (IC 95%: 97,99% ~ 99,93%)

Swab Orofaringeo:

Sensibilidade: 96,21% (IC 95%: 91,38% ~ 98,76%)
Especificidade: 99,16% (IC 95%: 97,56% ~
99,83%)




Imagens do
produto

Finalidade de uso

Este kit € usado apenas para a deteccdo qualitativa in vitro dos antigenos de 2019-nCoV, virus
Influenza A (IAV) ou Influenza B virus (IBV) em amostras de swabs orofaringeos e nasofaringeos.

Composicao

Cartdo de teste 20 unidades;

Diluente de amostra cada unidade com 10mL;
Tubo de extracdo de amostra 20 unidades;
Tampa conta-gotas 20 unidades;

Cotonete de amostra estéril 20 unidades.

Condicdes de
armazenamento
e Transporte

Conservar na temperatura entre 2-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar direta e
lacrado. Nao congelar. Valido por 24 meses ap6és a data de fabricacdo, se mantidas estas condi¢cdes
de armazenamento.

Kit podendo ser acondicionado em embalagem plastica ou de papel cartdo contendo 20 unidades de
cartdo de teste embalados individualmente em envelope laminado, 20 unidades de tubo de extragéo
de amostra, 20 unidades de tampa conta-gotas, 20 unidades de cotonete de amostra estéril e diluentes

Embalagem de amostra cada unidade com 10mL. Rotulagem em conformidade com a RDC ANVISA n°36/2015,
com identificagdo de procedéncia, validade, nimero do lote e registro no Ministério da Saude do
produto.

Apresentacao Embalagem com 20 unidades de cartdo de teste, 20 unidades de tubo de extracdo de amostra, 20

Fz:omercigl unidades de tampa conta-gotas, 20 unidades de cotonete de amostra estéril, diluentes de amostra

cada unidade com 10mL e 1 unidade de instrucdo de uso.




