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ViraxClear SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen
Combo Test, 2 testy

Cena: 17,80 PLN
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Opis produktu

OpisZestaw virax clear® do testow tgczonych na obecnos¢ antygendw SARS-CoV-2 grypy A/B i RSV

Zestaw virax clear® do testéw tgczonych na obecnos$é antygendéw SARS-CoV-2 grypy A/B i RSV ma zastosowanie do réwnoczesnego
jakosciowego wykrywania i réznicowania koronawirusa (antygen SARS-CoV-2), antygenu wirusa grypy A. grypy B i/lub antygenu RSV w
probkach wymazdéw z nosa in vitro.Moze by¢ on stosowany jako pomoc w diagnozowaniu choroby zakaZnej zwanej koronawirusem
(COVID-19), spowodowanej przez SARS-CoV-2 u pacjentéw z objawami w ciggu 7 dni od ich wystgpienia. Moze by¢ réwniez stosowany
jako pomoc w diagnostyce choréb wywotanych przez grype A/B lub RSV.

Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do samodzielnego testowania.

Osoby w wieku 2- 14 lat nie mogg samodzielnie obstugiwaé tego zestawu. Niniejszy zestaw do pobierania i testowania prébek powinien
by¢ uzywany przez osoby doroste lub rodzicéw (wwieku 18- 60 lat).0soby w wieku 14-17 lat moga uzywac tego zestawu do pobierania i
testowania probek pod nadzorem dorostych lub rodzicéw (w wieku 18- 60 lat). Osoby nadzorujgce powinny dopilnowacé, aby uzytkownicy
doktadnie zrozumieli wymagania opisane w instrukgji i sprawdzac, czy ich dziatania sg prawidtowe. W przypadku oséb w wieku powyzej
75 lat zaleca sie, aby to cztonkowie rodziny lub opiekunowie (w wieku 18- 60 lat) przeprowadzili test.

Test antygenowy SARS-CoV-2. Grypy A/B i RSV jest jako$ciowym testem do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 / antygenu grypy A/B /
antygenu RSV w prébkach wymazéw z nosa metodg ztota koloidalnego. Po dodaniu prébki. antygen SARS-CoV-2 (lub grypa A/B i RSV) w
badanej prébce taczy sie z przeciwciatem SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowanymztotem koloidalnym na ptytce wigzacej,
tworzac kompleks przeciwciata antygenu SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) ze ztotem koloidalnym. Dzieki chromatografii kompleks
antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV)-przeciwciato-ztoto koloidalne dyfunduje wzdtuz membrany nitrocelulozy. W obszarze linii
detekcji kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypyA/B i RSV) przeciwciato wigze sie z przeciwciatem zamknietym w obszarze linii
detekcji. ukazujac fioletowo-czerwone pasmo. Przeciwciato SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowane ztotem koloidalnym dyfunduje
do regionu linii kontroli jakosci (C) i wychwytywane jest przez kozig antymysig IgG. tworzac czerwone pasma. Po zakoriczeniu reakgji
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wyniki mozna zinterpretowac poprzez obserwacje wzrokowa.
Zestaw testowy zawiera:1. Karta testowa2. Roztwér do obrébki prébek3. Sterylna wymazéwka do nosa4. Prébéwka do obrébki
Jak korzystac¢?

Po umyciu rgk uzy¢ srodka dezynfekujacego do dezynfekcji rakOczyscic¢ blat, na ktérym bedzie przeprowadzany test.Przed
przystapieniem do testu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi, a przed uzyciem przywréci¢ zestaw testowy i probki do
temperatury pokojowej (20- 25!). Test powinien by¢ przeprowadzony w temperaturze 20~25!. Jesli zestaw zostat wyjety z lodéwki. przed
rozpoczeciem testu, nalezy pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej (20- 25!) przez 5 minut.1. Odkreci¢ zakretke probéwki i usungé
wewnetrzny niebieski korek. Celem niebieskiego korka jest zabezpieczenie produktu przed wyciekiem podczas transportu, niebieski
korek nalezy usung¢ przed uzyciem!Wtozyé probéwke do otworu w zestawie lub uzyé innych elementéw do przytrzymania probéwki na
miejscu.2. Rozerwac torebke foliowa, wyjac karte testowg i uzy¢ jak najszybciej w ciggu 1 godziny.3. Pobieranie prébkil) Uwaznie wyjac
sterylng wymazdwke do nosa z opakowania. (Unika¢ dotykania korncowki bawetnianej wymazowki).Wprowadzi¢ wymazowke do lewego
nozdrza na gtebokos¢ 2.5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza.2) Obréci¢ wymazéwke na $cianie nozdrza (btonie $luzowej) 5 razy. aby
zapewni¢ odpowiednie pobranie prébki.3) Powtdrzyé proces w prawym nozdrzu za pomoca tej samej wymazoéwki. pobierajgc z obu
przewoddw nosowych tak. abyzapewni¢ odpowiednie pobranie prébki4. Umiesci¢ probke wymazu w probéwce, nastepnie przerwac
wymaz w wezle wymazowym i pozostawi¢ dolng potowe w probéwce. Zamkna¢ pokrywe.5. Przycisng¢ wymazowke 10 razy w
probowce. Nastepnie odczekac 1 minute na reakcje.Odkrecic¢ zacisk znajdujgcy sie w gornej czesci pokrywki. Jesli zacisk na gorze
pokrywki nie zostanie odkrecony, a niebieski korek wewnatrz prébéwki nie zostanie usuniety, nie bedzie mozliwe kapanie ptynulKazda
studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okoto 60 pL) roztworu obrabianej probki.Studzienki oznaczone literg ,S" pod znakami
COVID-19. Grypa A/B lub RSV to studzienki na prébki. Mozna dodac¢ do 3 studzienek z prébkami jednoczes$nie tak, aby wykry¢ 3 rézne
typy antygendw lub dodac¢ tylko do jednej studzienki z probkami tak, aby wykry¢ jeden typ antygenu.Do kazdej studzienki mozna doda¢
tylko 2 krople roztworu obrabianej probki! Dodanie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci roztworu obrabianej probki moze spowodowacé
nieprawidtowe wyniki badania!Po dodaniu prébki gérna koricdwka korka i niebieski korek powinny by¢ ponownie zakrecone w probdwce
w celu przeprowadzenia analizy i traktowane jako zanieczyszczenia.6. Karte testowg nalezy trzymac w temperaturze pokojowej przez 12
minut w celu obserwacji wynikéw testu; wyniki obserwacji powyzej 20 minut bedg niewazne. Jesli odczytasz wyniki testu po 20
minutach, wyniki testu moga by¢ btedne lub niewazne. Podczas oczekiwania nie mozna dotykaé karty testowej ani podnosic¢ jej z pulpitu.

JAK ODCZYTYWAC WYNIKI?

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fioletowe linie, zaréwno linia detekgji (linia T), jak i linia kontroli jakosci
(linia C) sg zabarwione. UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest jasniejsza lub ciemniejsza od drugiej; wynik jest ,Pozytywny".2.
Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia sie linia A i linia kontroli jakosci (linia C), oznaczajac pozytywny wynik dla grypy A. Pojawia
sie linia B i linia kontroli jakosci (linia C), oznaczajac pozytywny wynik dla grypy B. Linia A. linia B i linia kontroli jakosci (linia C) s
zabarwione wskazujac wynik pozytywny zaréwno dla grypy A, jak i grypy B.UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia A lub linia B jest
jasniejsza lub ciemniejsza od drugiej; wynik jest ,Pozytywny”.3. Negatywny: Pojawita sie tylko fioletowa linia kontroli jakosci (linia C).4.
Niewazny: Pozycja linii kontroli jako$ci (Linia C) w okienku obserwacyjnym nie wykazuje zadnego koloru, co oznacza, ze test jest
niewazny. Test nalezy wykona¢ ponownie przy uzyciu nowego zestawu.Jesli wynik ponownego testu jest nadal niewazny, prosimy o
kontakt: bio@microprofit.com.

CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynik badania na obecnos¢ antygenu COVID-19 oznacza, ze pacjent moze by¢ zarazony COVID-19. W celu uzyskania
dalszych porad medycznych nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem. Pacjent moze zosta¢ poproszony o odizolowanie sie w domu tak, aby
unikng¢ rozprzestrzeniania sie wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske, gdy jest to wskazane oraz regularnie my¢ rece wodg z mydtem.
Pozytywny wynik na obecnos¢ grypy A/B lub RSV oznacza, ze pacjent moze by¢ chory na grype lub RSV. Prosze skontaktowac sie z
lekarzem w celu uzyskania dalszych porad medycznych. W razie potrzeby nalezy nosi¢ maske tak, aby uniknac¢ rozprzestrzeniania sie
choroby na inne osoby.2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grype A/B lub RSV oznacza, ze w prébce nie znaleziono wirusa
wywotujgcego COVID-19, grype A/B lub RSV. Negatywny wynik testu nie gwarantuje, ze pacjent nie jest lub nigdy nie byt chory na
COVID-19, ani nie potwierdza, czy jest on aktualnie zakazony. Jesli u pacjenta wystepujg objawy przeziebienia, dusznos¢ lub wysoka
gorgczka, nalezy zatozyé, ze jest on zarazony COVID-19, grypa A/B lub RSV, gdyz test domowy nie daje catkowitej pewnosci.Aby
dowiedzie¢ sig, czy konieczne jest wykonanie innego badania, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W miedzyczasie nalezy unikaé
wychodzenia z domu i utrzymywac jak najmniejszy kontakt z innymi osobami, w tym z domownikami. Uzywaé chusteczek
jednorazowych i wyrzucac je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢ zastaniajgc sie. Regularnie my¢ rece i nosi¢émaseczke na twarz.Nie nalezy
podejmowac zadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Czynnosci podjete po otrzymaniu wynikéw testu musza by¢ zgodne
z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19, wirusem grypy i RSV choroba moze
miec¢ ciezszy przebieg i wystapig zwigzane z nig powikfania. Nalezy zwraca¢ uwage na higiene osobistg tak, aby nie zaraza¢ innych i jak
najszybciej udac¢ sie do szpitala w celu uzyskania diagnozy.
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OGRANICZENIA METODOLOGIIT. Zestaw ten jest testem jakosciowym i stosowany jest wytacznie do diagnostyki pomocniczejin vitro.2.
Negatywny wynik testu moze wystapic, jesli poziom antygenu w probce jest ponizej granicywykrywalnosci testu lub w wyniku
niewtasciwego pobrania prébki, a wyniki negatywne niemaja na celu wykluczenia zakazen wirusem innym niz wirus COVID-19. wirus
grypy lub RSV.3. Nierozsgdne pobieranie probek, transport, przenoszenie i niska zawarto$¢ wirusa w prébcemoga powodowaé wyniki
fatszywie ujemne.4. Odczynnik ten jest testem jakosciowym. Jak w przypadku kazdej procedury diagnostycznej.Diagnoza
potwierdzonego zakazenia wirusem powinna by¢ postawiona przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikéw badan klinicznych i
laboratoryjnych.5. Odczytanie wynikéw testu wczesniej niz po 12 minutach lub pdézniej niz po 20 minutach moze da¢ nieprawidtowe
wyniki.6. Negatywny wynik testu na obecno$c¢ antygenu COVID-19. grypy A/B lub RSV nie wyklucza zakazenia COVID-19, grypg A/B lub
RSV i nie zwalnia z obowigzku przestrzegania obowigzujgcych zasad kontroli rozprzestrzeniania choréb (np. ograniczen kontaktowych i
srodkéw ochronnych).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI1. Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi. Postepowad
doktadnie wedtug instrukcji. W przeciwnym razie wynik moze by¢ niedoktadny.2. Zestaw przeznaczony jest wytacznie do diagnostyki in
vitro; nie moze by¢ on uzywany wielokrotnie. Nie potykaé.3. Unika¢ dostania sie roztworu buforowego do oczu lub na skére.4.
Przechowywac poza zasiegiem dzieci.5. Zestaw testowy przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy ponownie
uzywac zadnych elementéw zestawu testowego.6. Nie nalezy uzywac zestawu testowego po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu zewnetrznym. Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci.7. Nie dotykac¢ obszaru reakcyjnego kasety
testowej.8. Nie nalezy uzywac zestawu, jesli saszetka jest przedziurawiona lub Zle zamknieta.9. UTYLIZACJA: Wszystkie probki jak
rowniez zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia. Proces utylizacji zestawu diagnostycznego musi przebiega¢ zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i federalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji materiatéw zakaznych.10. Podczas przeprowadzania interpretacji wynikéw,
bez wzgledu na odciert pasma, mozna uznac, ze wynik jest pozytywny, jezeli w obszarze kontroli jakosci i w obszarze detekcji pojawig sie
odpowiednio dwie linie.11. Nalezy upewni¢ sig, ze do badan uzyto odpowiedniej ilosci probki, zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ probki moze
spowodowac odchylenia w wynikach.12. Wynik koricowy nalezy odczyta¢ po 12 minutach. Prosze nie odczytywac wynikdw po uptywie
20 minut.13. Komponenty z réznych serii odczynnikéw nie moga by¢ stosowane zamiennie tak. aby unikng¢ btednych wynikéw

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dotgczonej do opakowania oraz pliku pdf.
Podmiot odpowiedzialny:
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