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Dispozitivul Realy Tech
pentru testare rapidă a
Antigenului SARS-Cov-2
- prelevare din salivă - 



INTRO
Acest dispozitiv este un test rapid de diagnosticare in vitro pentru detectarea calitativă a antigenilor noului 
coronavirus, utilizând doar o mostră din saliva persoanei vizate. Marele avantaj este că prelevarea mostrei 
analizate este complet non-invazivă, fără durerea sau disconfortul metodei de testare nazo-faringiană.

Pentru uz profesional
(cadre medicale)

Produs avizat
A.N.M.D.M.R.

Specificitate >99.9%
Acuratețe  96,8%

Rezultat rapid în
doar 10-15 minute
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PREZENTARE
Un pachet conține:
- 5x dispozitiv de testare 
- 5x tub de extracție
- 5x capac pentru tub de extracție
- 5x recipient pentru colectarea salivei
- 5x pipetă
- 5x soluție- 5x soluție
- 1x manual de utilizare
- 1x suport pentru tub

PERFORMANȚĂ
Evaluare Clinică



Vezi clip demo
https://bit.ly/3cXBtal

INSTRUCȚIUNI
Permiteți dispozitivului de testare, probei, tamponului de extracție să ajungă la temperatura camerei 
(15-30°C) anterior testării. Nu introduceți nimic în gură, inclusiv alimente, băuturi, gumă de mestecat, 
tutun, apă sau apă de gură cu zece minute înainte de a colecta proba fluidă orală.

1. Scuipați o cantitate suficientă de salivă în recipientul/săculețul de colectare a salivei.
2. Scoateți un tub de extracție și un recipient cu tampon de extracție, îndepărtați capacul recipientului cu 
tampon de extracție, adăugați întregul tampon de extracție în tubul de extracție.
3. Trageți o cantitate suficientă de salivă din recipient cu ajutorul picurătorului, asigurați-vă că nivelul 
lichidului nu depășește tunelul dintre punga de aer inferioară și pipeta din plastic, transferați întreaga 
cantitate de salivă în pipeta din plastic, iar apoi în tubul de extracție.
4.4. Scoateți o duză și închideți cu aceasta tubul de extracție, agitați ușor tubul de extracție pe verticală timp 
de 5 secunde pentru a permite salivei să se amestece bine cu tamponul de extracție. Îndoiți 
recipientul/săculețul utilizat pe jumătate și eliminați-l împreună cu punga din plastic ca deșeuri medicale, în 
conformitate cu regulamentele locale.

5. Îndepărtați dispozitivul de testare din folia sigilată și utilizați-l cât mai curând 
posibil. Cele mai bune rezultate vor fi obținute, dacă testul se realizează imediat 
după deschiderea foliei. Puneți dispozitivul pe o suprafață curată și plană. 
Transferați 3 picături din probă în fanta dispozitivului pe verticală și porniți timerul.
6. Citiți rezultatul după 10~20 minute. Nu interpretați rezultatul după 20 minute.

tunel

5 secunde
capsulă
superioară aer

capsulă
inferioară aer

tub plastic

Sensibilitate clinică = 157/169 = 92,9 % (95% CI*:87,89% până la 96%)
Specificitate clinică = 235/236 = 99,58% (95% CI*:97,39% până la >99,99%)
Acuratețe: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95% CI* 94,53% până la 98,17%)

Limită de detectare (LOD):

*Interval de încredere
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LIMITĂRI
• Dispozitivul de testare rapidă a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (salivă) este un test de 
screening în fază acută pentru detectarea calitativă. Proba colectată poate conține o concentrație de antigen 
sub pragul de sensibilitate al reactivului, astfel că un rezultat negativ nu exclude infecția cu noul coronavirus.
•• Dispozitiv de testare rapidă a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (salivă) detectează antigenul 
viabil și neviabil al noului coronavirus. Performanța testului depinde de încărcarea cu antigen a probei și nu 
poate fi corelată cu cultura celulară efectuată pe aceeași probă. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alți 
patogeni să fie prezenți. Astfel că rezultatele trebuie comparate cu toate celelalte informații clinice și de 
laborator disponibile pentru a obține un diagnostic corect.
• Rezultatele pozitive ale testului nu exclud infecții concomitente cu alți patogeni.
•• Rezultatele negative ale testului nu sunt menite să excludă o infecție cu alt tip de coronavirus, exceptând 
infecția cu SARS-Cov-2.
• Copiii tind să fie purtători ai virusului pentru o perioadă mai lungă de timp comparativ cu adulții, fapt ce poate 
rezulta în diferențe de sensibilitate între adulți și copii.
• Concentrația de virus în salivă este puternic afectată de factori precum alimentația, dieta, fumatul, produse 
pentru împrospătarea respirației etc. 
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POZITIV
Apar două linii roșii. O linie roșie apare în regiunea de control (C) și o linie roșie 
apare în regiunea de testare (T). Nuanța culorii poate varia, dar trebuie considerat 
pozitiv chiar și atunci când apare o linie slab colorată.

NEGATIV
OO singură linie roșie apare în regiunea de control (C) și nicio linie nu apare în 
regiunea de testare (T). Rezultatul negativ indică faptul că nu există particule de 
noul coronavirus în probă sau numărul particulelor virale este sub limita detectabilă.

INVALID
NicioNicio linie roșie nu apare în regiunea de control (C). Testul este invalid chiar dacă 
este o linie în regiunea de testare (T). Un volum insuficient al probei sau tehnici 
procedurale incorecte sunt motivele cele mai probabile pentru lipsa pozitivării liniei 
de control. Revizuiți procedura de testare și repetați testul, utilizând un nou 
dispozitiv de testare. În cazul în care problema persistă, întrerupeți imediat utilizarea 
kitului de testare și contactați distribuitorul local.
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STUDII
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RECUNOAȘTERE E.U.

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1796

• Produsul este recunoscut de către Comisia Europeană ca un instrument de combatere a pandemiei 
globale Covid-19, fiind afișat pe site-ul oficial al Comisiei Europene, dedicat special pandemiei Covid-19. 
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RECUNOAȘTERE E.U.

https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:13982452432286:::::&tz=2:00

• Produsul este recunoscut de către Institutul Federal pentru Produse Farmaceutice și Dispozitive 
Medicale din Germania ca un instrument de combatere a pandemiei globale Covid-19, fiind afișat 
pe site-ul oficial al Institutului. 
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CERE O MOSTRĂ:
distributie@medplaza.ro
0724.329.032
0729.069.874

Comenzi livrate anual din comenzi livrate în sub 24 ore

agenți teritoriali clienți


