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l Szybki test wieloparametrowy 4wl
- antygenu COVID-19, RSV, grypy typu Ai B -
20 szt

Cena 324,00 zt
Dostepnos¢ Czekamy na dostawe
Numer katalogowy ISIR-535

Opis produktu

Szybki chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B i
wirusa RSV obecnych w nosogardzieli.

Kaseta testowa umozliwia wykonanie badania wykrywajacego i réznicujgcego zakazenie wirusami grypy (influenza A i
influenza B), RSV lub SARS-CoV-2.

Wynik po 15 minutach z prébek z nosogardzieli.
Wytgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

Szybki chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania antygendéw biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2,
grypy A, grypy B i syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) w wymazach z jamy nosowo-gardtowej oséb z podejrzeniem
zakazenia SARS-CoV-2/grypa/RSV w potaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych.

Wyniki stuza do wykrywania biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2, wirusa grypy A+B i antygenéw RSV. Antygen jest na ogét
wykrywalny w prébkach z gérnych drég oddechowych podczas ostrej fazy infekcji. Pozytywne wyniki wskazujg na obecnosc
antygendw wirusowych, ale do okreslenia faktycznego stanu infekcji potrzebna jest korelacja kliniczna z historig pacjenta i
innymi informacjami diagnostycznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczajg innej infekcji bakteryjnej/wirusowej. Wykryty czynnik
moze nie by¢ ostateczng przyczyna choroby.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2/grypg A+B/RSV i nie powinny stanowi¢ jedynej podstawy do
podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub postepowania z pacjentem.

Koronawirus SARS-CoV-2 moze wywotywac ostrg chorobe zakazna uktadu oddechowego COVID-19. Najczestsze objawy
COVID-19 to goraczka, suchy kaszel, zmeczenie, wydzielanie plwociny, dusznos¢ oraz bél gardta i bél gtowy. Niektérzy
pacjenci mogg odczuwad bdl miedni, dreszcze, nudnosci, przekrwienie btony $luzowej nosa oraz cierpie¢ na biegunke. Objawy
te zaczynaja sie stopniowo i w wiekszosci przypadkéw sa tagodne. Niektére osoby zarazaja sie, ale nie rozwijaja objawdéw i nie
czuja sie niekomfortowo. Wiekszos¢ oséb (okoto 80%) dochodzi do siebie po chorobie bez potrzeby specjalnego leczenia.
Okoto jedna na sze$¢ oséb zarazonych koronawirusem SARS-CoV-2 powaznie zachoruje i ma trudnosci z oddychaniem. U os6b
starszych i 0s6b z wczesniej istniejgcymi schorzeniami, takimi jak wysokie cisnienie krwi, cukrzyca,

problemy z sercem z duzym prawdopodobiefistwem choroba bedzie miata ciezki przebieg.

Wirus grypy (Influenza) typu A i B jest wysoce zaraZliwy i wywotuje ostrg infekcjg drég oddechowych, znang po prostu jako
grypa (flu). Jest to choroba zakazna tatwo przenoszona przez kaszel i kichanie kropelek zawierajgcych zywy wirus w aerozolu.
Laboratoryjna identyfikacja zakazen ludzkim wirusem grypy jest zwykle przeprowadzana przy uzyciu bezposredniego
wykrywania antygenu, izolacji wirusa w hodowli komérkowej lub wykrywania RNA swoistego dla grypy za pomoca metody RT-
PCR.

RSV czyli Syncytialny wirus oddechowy (ang. Respiratory Syncytial Virus), powoduje infekcje ptuc i drég oddechowych, jest
gtéwng przyczyna chordéb uktadu oddechowego u matych dzieci. U dorostych moze wywotywac jedynie objawy zwyktego
przeziebienia, takie jak zatkany lub cieknacy nos, bdl gardta, tagodny bél gtowy, kaszel, gorgczka i ogdine zte samopoczucie.
Wiekszos$¢ dzieci z zakazeniem RSV, zaréwno tych hospitalizowanych oraz ci, ktérzy byli leczeni ambulatoryjnie, nie mieli
wspdtistniejgcych schorzen ani cech, ktére znaczaco identyfikowatyby ich jako bardziej zagrozonych ciezkg chorobg RSV, z
wyjatkiem wieku ponizej 2 lat.
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Zasada dziatania

Szybki test na antygen SARS-CoV-2 (wymaz z nosogardzieli) to jakosciowy test immunologiczny oparty na btonie do
wykrywania biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2 w prébce wymazu z jamy nosowo-gardtowej cztowieka. Przeciwciato SARS-
CoV-2 jest pokryte w regionie linii testowej. Podczas badania prébka reaguje z czasteczkami pokrytymi przeciwciatami SARS-
CoV-2 w tescie. Nastepnie mieszanina migruje w gére na membranie w wyniku dziatania kapilarnego i reaguje z przeciwciatem
SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej. Jesli prébka zawiera biatko nukleokapsydu SARS-CoV-2, w wyniku tego w obszarze linii
testowej pojawi sie kolorowa linia. Jesli prébka nie zawiera antygenéw SARS-CoV-2, w obszarze linii testowe] nie pojawi sie
kolorowa linia, co wskazuje na wynik negatywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, w obszarze linii kontrolnej zawsze
pojawi sie kolorowa linia, co wskazuje, ze dodano odpowiednig objetos¢ prébki i nastgpito przesigkanie membrany.

Szybki test grypy A+B (wymaz z jamy nosowo-gardtowej) to jakosciowy test immunologiczny z przeptywem bocznym do
wykrywania nukleoprotein grypy A i grypy B w prébkach wymazu z jamy nosowo-gardiowej cztowieka. W tym tescie
przeciwciata swoiste dla nukleoprotein grypy A i grypy B sa oddzielnie powlekane na obszarach linii testowej testu. Podczas
badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatami przeciwko grypie A i/lub grypie B, ktére sa optaszczone na
czgsteczkach. Mieszanina migruje w gére membrany, aby zareagowac z przeciwciatem przeciwko grypie A i/lub grypie B na
membranie i wygenerowac jedna lub dwie kolorowe linie w obszarach testowych. Obecnos¢ tej kolorowej linii w jednym lub
obu obszarach testowych wskazuje na wynik pozytywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, w obszarze kontrolnym
zawsze pojawi sie kolorowa linia, jesli test zostat wykonany prawidtowo.

Szybki test RSV (wymaz z nosogardzieli) to jakosciowy test immunologiczny z przeptywem bocznym do wykrywania
nukleoprotein syncytialnego wirusa oddechowego w wymazach z nosogardzieli. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla
nukleoprotein syncytialnego wirusa oddechowego jest powlekane na obszarze linii testowe] testu. Podczas badania
wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatem przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu, ktérym pokryte sa
czgsteczki. Mieszanina migruje w gére membrany, aby zareagowac z przeciwciatem przeciwko syncytialnemu wirusowi
oddechowemu na membranie i wygenerowac jedna kolorowa linie w obszarze testowym. Obecnos¢ tej kolorowej linii w
obszarze testowym wskazuje na wynik pozytywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, w obszarze kontrolnym zawsze
pojawi sie kolorowa linia, jesli test zostat wykonany prawidtowo.

Zawartos¢ opakowania

Kasety testowe

Bufor ekstrakcyjny

Karta postepowania

Ulotka informacyjna

Rurki i koncéwki ekstrakcyjne
Sterylne wymazy

Czutosé, specyficznosé i doktadnosé

Test SARS-CoV-2

Antygeny SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV RT-PCR( Wymaz z nosogardzieli)
Combo Rapid Test Pozytywny Negatywny ot
) Pozytywny 97 1 98
SARS-CoV-2 Antigen

Negatywny 3 99 102
Suma 100 100 200

Czutos¢ wzgledna 97.0% (95%CI*: 91.5%™~99.4%)

Wzgledna specyficznosc 99.0% (95%CI*: 94.6%~100.0%)

Doktadnosc 98.0% (95%CI*: 95.0%™~99.5%)

Test RSV
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Antygeny SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV

RT-PCR(Wymaz z nosogardzieli)

Combo Rapid Test Pozytywny Negatywny suma
RSV Antigen Pozytywny 33 9 42
Negatywny 2 225 227
Suma 35 234 269
Czutosc wzgledna 94.3% (95%CI*:80.8%-99.3%)
Wzgledna specyficznosd 96.2% (95%Cl*:92.8%-98.2%)
Doktadnosc 95.9% (95%CI*:92.8%-97.9%)
Test Grypa typu Ai B
Antygeny SARS-CoV- RT-PC?D a RT-PC?D 2
A e (Wymaz z nosogardzieli) Suma (Wymaz z nosogardzieli) Suma
Combo Rapid Test
Pozytywny Negatywny Pozytywny Negatywny
Grypa Pozytywny 38 2 40 39 2 41
typu AiB | Negatywny 2 215 217 3 213 216
Suma 40 217 257 42 215 257

Czutos¢ wzgledna

95% (95%CI*: 82.6%-99.5%)

92.9% (95%CI*: 80.3%-98.2%

Wzgledna specyficznosc

99.1% (95%CI*: 96.5%-99.9%)

Doktadnosé

98.4% (95%CI*: 95.9%-99.5%)

)
99.1% (95%CI*: 96.5%-99.9%)
98.1% (95%CI*: 95.4%-99.3%)
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