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Szybki test na angine (Strep A)

Opis produktu:

Szybki test Strep A (Strep A Rapid Test) to
immunochromatograficzny test kasetkowy
przeznaczony do jakosciowego wykrywania
antygenu paciorkowca grupy A (Streptococcus
pyogenes) bezposrednio w wymazie z gardfa.
Badanie oparte na technice kanapkowej wspiera
proces réznicowania etiologii infekcji drég
oddechowych w codziennej praktyce
diagnostycznej.

e Czutos¢ diagnostyczna: 100%

e Swoistos¢: 98,88%

¢ Odczyt parametru: wizualny, po 5
minutach od aplikacji prébki

Zdjecia produktu:

Szczegotowy opis produktu:
Szybki test Strep A (Strep A Rapid Test)

Szybki test Strep A (Strep A Rapid Test) to chromatograficzny test immunologiczny z przeptywem
bocznym, przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenu paciorkowca grupy A
(Streptococcus pyogenes) w probkach wymazéw z gardta. Zestaw umozliwia wykonanie
pojedynczego badania diagnostycznego u pacjentéw z objawami infekcji, takimi jak zapalenie
gardta czy goraczka.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro stuzy jako pomoc w diagnozowaniu zakazenia i jest
przeznaczony do samokontroli dla oséb powyzej 16. roku zycia. W przypadku dzieci i mtodziezy w
wieku od 3 do 16 lat badanie moze zostac przeprowadzone wytgcznie przez rodzica lub opiekuna
prawnego.

Najwazniejsze cechy
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Jakosciowa detekcja antygenu Strep A

Test opiera sie na technice kanapkowej z podwéjnym przeciwciatem, co umozliwia selektywne
wykrycie antygenu Streptococcus pyogenes bezposrednio w pobranym wymazie.

Wizualna interpretacja wyniku

Pojawienie sie barwnych linii w strefie testowej oraz wbudowanej linii kontrolnej pozwala na
bezposredni, wzrokowy odczyt rezultatu po uptywie 5 minut od aplikacji probki.

Zintegrowana kontrola wewnetrzna

Obecnos¢ wbudowanej linii kontrolnej (linia C) potwierdza dodanie odpowiedniej objetosci probki
oraz prawidtowy przebieg procedury chromatograficznej na membranie.

Sterylna wymazowka w zestawie

Dotgczona do zestawu wymazdéwka z bawetniang koncowkga jest dostarczana w stanie sterylnym, po
procesie sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

Zastosowanie

e Samodzielna diagnostyka (samokontrola) przy objawach takich jak bdl gardta i trudnosci w
potykaniu.

» Weryfikacja obecnosci antygenu Strep A w przypadku powiekszonych i zaczerwienionych
migdatkdéw z nalotem lub plamkami.

* Wstepna ocena etiologii objawdéw przy powiekszeniu weztéw chtonnych i goraczce.

e Pomoc w réznicowaniu przyczyn bélu gardta u oséb dorostych oraz dzieci powyzej 3. roku
zycia (pod nadzorem opiekuna).

Zawartosé zestawu

Kasetka testowa (zapakowana w woreczek ze srodkiem osuszajgcym) - 1 szt.
Wymazéwka jednorazowa (sterylna) - 1 szt.

Probdéwka testowa - 1 szt.

Koncéwka probdéwki - 1 szt.

Odczynnik 1 (1 M azotyn sodu, biata nakretka) - 1 szt.

Odczynnik 2 (0,15 M kwas octowy, czerwona nakretka) - 1 szt.

Stojak na probéwke - 1 szt.

Instrukcja dotgczona do opakowania - 1 szt.

Dane techniczne

Parametr Wartosc

Rodzaj prébki wymaz z ludzkiego gardta

Liczba testéw w zestawie 1

Czas odczytu wyniku 5 minut (wynik niewazny po 10
minutach)

Czas inkubacji wymazéwki w 1 minuta

odczynnikach
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Wymagana objetos¢ prébki 3 krople roztworu ekstrakcyjnego

Granica wykrywalnosci (LoD) 1x107 organizmoéw/ml

Czutosc diagnostyczna (badanie 100,00% (95% Cl: 90,26%-100,00%)

kliniczne)

Swoistos¢ diagnostyczna (badanie 98,88% (95% Cl: 93,91%-99,80%)

kliniczne)

Doktadnosc diagnostyczna (badanie 99,20% (95% ClI: 95,61%-99,86%)

kliniczne)

Czutos¢ w badaniu z udziatem laikow 96,67%

Swoistos¢ w badaniu z udziatem laikéw 100%

Dozowanie Odczynnika 1 6 kropli

Dozowanie Odczynnika 2 4 krople

Sterylizacja wymazowki tlenek etylenu (EO)

Klasyfikacja wyrobu wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro do samokontroli (IVD)

Zgodnos¢ z regulacja IVDR

Znak zgodnosci CE 0197

Informacje: Model:
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