
사용 시 주의사항

전문가 사용

1. 본 제제는 반드시 체외 진단용으로만 사용한다.

2. 보관 중인 검사용 디바이스가 습기에 노출되면 제품의 성능이 저하될 수 있으므로

사용 직전에 개봉하고, 개봉 후 즉시 사용한다.

3. 검사용 디바이스의 검사 결과를 보여주는 결과창 멤브레인을 손으로 만지는 등의

직접적인 접촉은 검사 결과에 영향을 미칠 수 있다.

4. 습기, 직사광선 및 열을 피하여 실온에서 보관한다.

5. 제품과 구성품은 냉동시키지 않는다.

6. 파우치가 손상을 입었거나 봉인이 파손된 경우 제품을 사용하지 않는다.

7. 반응용액 뚜껑은 사용하지 않을 경우 밀봉되어 있어야 한다.

8. 유효기간은 패키지에 표기되어 있으며, 유효기간이 경과한 제품은 사용하지 않는다.

9. 각 검체에 대해 별도의 일회용 모세관 채혈튜브 혹은 파이펫 팁을 사용한다. 이는 각

검체 간의 교차오염을 방지하여 잘못된 결과를 피할 수 있다.

10. 포장에 구멍이 났거나 포장이 손상된 경우, 랜싯이나 알콜스왑은 폐기한다. 손상된

랜싯의 사용은 멸균이 깨져 검체 채취 부위에 감염을 유발할 수 있다.

11. 검체의 반복적인 냉동 및 해동은 피해야 한다.

12. 전문가 사용

가. 정확한 결과를 얻으려면 사용방법을 정확히 따라야 한다.

나. 해당 제품의 사용자는 관련 교육을 받아야 하며 실험실 절차에 대한 경험이

있어야한다.

13. 본 제제에 들어있는 반응용액에는 보존제로서 아지드화나트륨이 포함되어 있다. 이

용액의 일부가 눈이나 입에 들어가거나 피부에 닿은 경우에는 즉시 흐르는 물로

충분히 씻어내고 필요하다면 의사의 치료를 받는다.

14. 본 제제의 검사결과 양성인 경우, 말라리아 항원 양성을 의미한다. 단, 본 제제는 1 차

검사용으로 사용하여야 하며, 양성 판정된 검체는 재검하여 재검 결과를 확인하고, 이

검사의 결과와 함께 전문의의 자세한 문진을 통하여 다른 임상 결과나 실험 결과를

함께 이용하여 진단을 내려야 한다.

15. 본 제제 검사선 2 (Pan)의 경우 Plasmodium malariae, P.ovale 감염에 의한 위음성의

가능성이 있으므로 반드시 다른 임상 결과나 실험 결과를 함께 이용하여 진단을

내려야 한다.

16. 검체는 미지의 바이러스나 세균 감염원으로서의 위험성을 내포하고 있으므로 취급에

주의하며, 감염 가능한 물질의 취급 시에는 일회용 장갑을 사용하고 취급 후 손을

깨끗이 씻는다.

17. 제품과 구성품에 의한 교차 오염과 시험 폐기물에 의한 생물학적 오염을 주의한다. 

잠재적으로 오염된 물질은 사용 후 즉시 감염성 폐기함에 폐기해야 한다.

18. 실험에 사용한 고형폐기물은 121℃에서 1 시간 이상 고압 증기 멸균하여 폐기한다.

19. 본 제제는 여러 가지 요인으로 인한 위양성, 위음성 결과의 가능성을 완전히 배제할 수

없으므로 본 제제의 결과만을 기초로 최종진단을 내려서는 안 되며 다른 검사 방법과

임상소견에 근거한 전문의의 판단에 의하여 최종진단을 내려야 한다.
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