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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.

Immunologiczny test membranowy jednokrotnego uzytku do jakosciowego wykrywania 4 gatunkéw Plasmodium, pierwotniaka
wywotujgcego malarie, w biatku bogatym w histydyne i alanine (Histidine Rich Protein 2, HRP Il) i dehydrogenazy
mleczanowe (LDH, pLDH).

Testy jakosciowe maja na celu wykrycie, badz wykluczenie przyczyny dolegliwosci zdrowotnych pacjenta. Dzieki precyzyjnej
diagnozie mozna zastosowac najskuteczniejsza terapie, a tym samym skrdci¢ czas potrzebny na wyleczenie i znacznie
zredukowac ryzyko wystapienia komplikacji.

Stosowanie odpowiednich srodkéw ma szczegdlne znaczenie w dobie zagrozenia coraz wiekszej utraty skutecznosci
antybiotykéw w efekcie obszernego i nieracjonalnego ich stosowania.

Malaria (Zimnica) jest to najczestsza na $wiecie choroba zakazZna, na ktéra co roku zapada ponad 220 min oséb, a umiera 1-3
min. Tropikalna choroba pasozytnicza, ktérej rézne postacie wywotywane sg przez jeden lub wiecej z pieciu gatunkéw
jednokomérkowego pierwotniaka z rodzaju Plasmodium. Choroba wystepuje w ponad stu krajach strefy tropikalnej i
subtropikalnej, a do zakazenia dochodzi, kiedy zywigce sie krwig ludzka zakazone samice komaréw z rodzaju Anopheles wraz
ze $ling do organizmu cztowieka wprowadzajg sporozoity zarodZca. Do zakazenia moze dochodzi¢ takze przez transfuzje krwi,
zakazone igty i strzykawki oraz z matki na dziecko przez tozysko.

Zachorowania poza terenami tropikalnymi i subtropikalnymi endemicznego wystepowania tej choroby spotykane sg u oséb
powracajacych z tych regiondw, a takze sporadycznie w poblizu lotnisk i portéw, gdzie zostajg zawleczone komary z rodzaju
Anopheles.

Choroba rozpoczyna sie dreszczami i wysokg goraczka (nawet ponad 40 °C), ktérym towarzysza bdle gtowy, nudnosci,
wymioty, niekiedy biegunka, w kohcowym okresie napadu pojawiaja sie obfite poty i nastepuje gwattowne obnizenie
temperatury.

Kaseta testowa posiadajgcym dwie linie testowe.

¢ pLDH polega na wykryciu dehydrogenazy mleczanowej, swoistej dla pasozyta, a jednoczes$nie $wiadczacej o jego
(Plasmodium) zywotnosci.

¢ HRP2 polega na wykrywaniu biatka bogatego w histydyne i alanine produkowanych przez P. falciparum podczas ich
wzrostu i namnazania.

Test ten pozwala na diagnoze réznicowag w ludzkich prébkach krwi za pomoca linii testowej HRP Il (specyficzna dla P.f.) i linii
testowej pLDH (specyficzna dla P.f., P.v., P.m., P.o.). Wykrywanie malarii typu:

zimnice (malarie) podzwrotnikowg, tropikalng (tac. malaria tropica, ICD-10: B50) wywotang przez zarodZca sierpowatego
(Plasmodium falciparum), charakteryzujaca sie szczegdlnie zaawansowanym postepowaniem,

zimnice (malarie) czterodniowa - czwartaczke (ftac. malaria quartana, ICD-10: B52) wywotang przez zarodZca pasmowego
(Plasmodium malariae),

zimnice (malarie) trzydniowg - trzeciaczke (tac. malaria tertiana, ICD-10: B51) wywotang przez zarodzca ruchliwego
(Plasmodium vivax) i zarodzca owalnego (Plasmodium ovale).

Zawartos¢ opakowania:
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10x Testy kasetowe

10x Pipety jednorazowe (5 pl)
10x Lancety do pobierania krwi
10x Waciki nasgczone alkoholem
1x Bufor

1x Instrukcja obstugi

Szczegdty testu:

¢ Prébka: krew petna, krew kapilarna (5 pl)
e Czas badania: 15 - 30 minut
e Czutos¢:
° 99,7% przy Plasmodium falciparum w poréwnaniu do badania mikroskopijnego
o 95,5% przy braku Plasmodium falciparum w poréwnaniu do badania mikroskopijnego
e Swoistos¢: 99,7% przy Plasmodium falciparum w poréwnaniu do badania mikroskopijnego
Cut-off:
o HRP II: przy 1 do 50 pasozytéw na pl krwi - 93,8%
o pLDH: przy 51 do 100 pasozytéw na pl krwi - 93,8%
¢ Przechowywanie: 2°C - 30°C (nie przechowywa¢ w lodéwce)
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