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HAV Hepatitis A IgM - Test kasetowy Wzw A
- 30 szt.
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Opis produktu

Wyréb medyczny przeznaczony dla profesjonalnego uzytkownika, wedtug definicji z art. 2 pkt 1.26) Ustawy o
wyrobach medycznych z 20.05.2010 r.

Testy nie sa przeznaczone do uzytku domowego.

Test immunochromatograficznym typu Lateral Flow do jakosciowego oznaczania przeciwciat IgM przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu A (HAV) w ludzkiej surowicy, osoczu i krwi petnej. Test przeznaczony jest uzytku skriningowego i stuzy jako
srodek pomocniczy przy diagnozie infekcji. Test przeznaczony jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Zastosowanie testéw jakosciowych ma duze znaczenie w diagnostyce i leczeniu dolegliwosci pacjenta. Szybkie i doktadne
postawienie diagnozy moze zredukowa¢ ryzyko wystapienia komplikacji zwigzanych z wczesnym niewykryciem przyczyn
choroby oraz skraca czas potrzebny na wyleczenie.

Testy jakosciowe potwierdzaja, lub wykluczajg, diagnoze i umozliwiajg zastosowanie srodkéw medycznych adekwatnych do
przyczyn dolegliwosci pacjenta. Jest to metoda ktéra znaczenie poprawia skutecznos$¢ leczenia, poniewaz zamiast stosowania
silnych lekéw ogélnego przeznaczenia i obserwowania ich skutecznosé¢, mozna od razu zastosowac skuteczne srodki. Dzieki
temu koszt leczenia i ryzyko skutkéw ubocznych sa mniejsze.

Zawartos¢ opakowania:

¢ 30 testéw kasetowych HAV IgM, pakowanych pojedynczo ze srodkiem osuszajacym
e 30 kapilar (5 pul)

e 1 bufor (sample diluent) (5 ml)

e 1 instrukcja obstugi

Wirus zapalenia watroby typu A (WZW A, HAV) to pozytywna ni¢ wirusa RNA, jest wyjgtkowym cztonkiem rodziny
Picornaviridae, ktérej przenoszenie nastepuje gtéwnie przez seryjne przeniesienie z cztowieka na cztowieka drogg katowo-
pokarmowa. Pomimo tego, ze wirusowe zapalenie watroby typu A nie jest chorobg przenoszong droga ptciowa, odsetek
zakazenh u meskich homoseksualistéw, wskutek kontaktéw oralno-analnych jest wysoki. Obecnos¢ specyficznych anty-HAV-IgM
w prébkach krwi wskazuje na ostrg lub niedawno przebytg infekcje HAV. Miano anty-HAV-IgM szybko rosnie przez okres czasu
4-6 tygodni po infekcji i wraca u wiekszosci pacjentéw w ciggu 3 do 6 miesiecy do niewykrywalnej koncentracji.

Test HAV IgM jest testem immunochromatograficznym typu Lateral Flow. Moze on by¢ przeprowadzony w ciggu 15 minut
przez minimalnie wyksztatcony personel, bez wyposazenia laboratoryjnego.
Kaseta testowa sktada sie z:

1. ptytki koniugatu koloru burgundowego, ktéra zawiera antygeny HAV naniesione na koloidalne ztoto (Koniugaty HAVAg)
oraz przeciwciata kontrolne naniesione na koloidalne ztoto,
2. paska membranowego z nitrocelulozy, ktéry zawiera linie testowa (linie T) oraz linie kontrolna (linie C). Linia T jest
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wstepnie powleczona mysimi przeciwciatami przeciwko ludzkim IgM, a linia C jest wstepnie powleczona przeciwciatami
linii kontrolnej.

Jezeli dodana zostanie wystarczajgca objetos¢ prébki oraz buforu (sample diluent) do odpowiednio zagtebienia testu
kasetowego, prébka zacznie wedrowad przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz kasety testowej. Jezeli w prébce znajduja sie anty-
HAV-IgM, to antygeny HAV zwigzg sie w koniugaty. Kompleks immunologiczny zwigzany zostaje nastepnie na membranie
przez wstepnie powleczone mysie przeciwciata przeciwko ludzkim IgM, przy czym powstaje linia T koloru burgundowego, ktéra
wskazuje na pozytywny wynik testu anty-HAV-IgM. Nieobecnos¢ linii T wskazuje na negatywny wynik testu dla anty-HAV-IgM.
Test zawiera kontrole wewnetrzng (linia C), ktéra powinna wykazywac linie koloru burgundowego, kompleksu
immunologicznego przeciwciat kontrolnych, niezaleznie od rozwoju koloru linii T. Jezeli linia C sie nie pojawi, wynik testu
powinien by¢ potraktowany jako niewazny i przeprowadzony ponownie przy pomocy innego testu kasetowego.

Szczegdty testu:

Prébka: surowica,osocze
Czas badania: 15 minut
Czutosé: 95,5%

Swoistos¢: 100%
Przechowywanie: 4° C do 30°
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