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Kullanim Amaci: Clostridium difficile Toksin A+ Toksin B
Kombo Hizli Test Kaseti (Digki), insan digkisi 6rneginde
Clostridium difficile Toksin A ve Toksin B antijenlerinin
kalitatif tespiti icin hizli kromatografik bir immiinolojik
testtir.

Test Prosediirii:-Tek bir test kasetinde C. difficile, yani
Toksin A ve Toksin B i¢in diski numunelerinde iki farkh
antijeni saptar, boylece ayni anda Clostridium difficile'ye
ozgii iki antijeni saptar .

Testin Duyarlihgi: 98.2% (95%Cl:¥90.6%-99.9%)

Ozgiilliik : 98.6% (95%Cl:*95.0%-99.8%)

Dogruluk: 98.5% (95%Cl:*95.7%-99.7%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Clostridium difficile Toksin A+ Toksin B
Kombo Hizli Test Kaseti (Digki), insan diskisi 6rneginde
Clostridium difficile GDH, Toksin A ve Toksin B
antijenlerinin kalitatif tespiti icin hizli kromatografik bir
imminolojik testtir.

Test Prosediirii: Ug membranl kaset testtir. Ekstraksiyon
¢ozeltisini icinde barindiran o©rnek tiipiindeki digki
numunelerinden ayni anda Clostridium difficile'ye 6zgii
GDH ve iki antijeni saptar .

Testin Duyarhligi: 98.2% (95%Cl:*90.6%-99.9%)

Ozgiilliik : 98.6% (95%Cl:*95.0%-99.8%)

Dogruluk: 98.5% (95%Cl:*95.7%-99.7%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir ¢gizgi 3’lii
test hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Giardia Lamblia Hizh Test Kaseti (Digki),
insan digkisi 6rneginde Giardia Lamblia testtir.antijeninin
kalitatif tespiti icin hizli kromatografik bir immiinolojik

Test Prosediirii:Kolloidal altin iceren bir membran
teknolojisinin kullanimina dayanmaktadir. Bir nitroseliiloz
membran, Giardia lamblia'ya y6énelik antikorla duyarli hale
getirilir. Testin 6zgllligii, kolloidal altina konjuge olan bir
Giardia lamblia antijenine 6zgii bir antikor tarafindan

tipiindeki diski numunelerinden niteliksel olarak sonug
vermesi prensibine gore calisir.

Testin Duyarhligi: 96.2% (95%Cl*: 89.4%~99.2%);

Ozgiilliik : 97.8% (95%C1*:95.5%~99.1%);

Dogruluk: 97.5% (95%Cl*: 95.4%~98.8%).

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

Kullanim Amaci: Cryptosporidium cinsinin mikroskobik
parazitlerinin neden oldugu bir ishal hastaligidir. Bir
hayvan veya kisi enfekte olur, parazit bagirsakta yasar ve
diskiyla geger. insan diskisi 6rneginde Cryptosporidium
antijeninin kalitatif tespiti icin hizli kromatografik bir
imminolojik testtir.

Test Prosediirii: Kolloidal altin igeren bir membran
teknolojisinin kullanimina dayanmaktadir. Bir nitroseliiloz
membran, Cryptosporidium yonelik antikorla duyarl hale
getirilir. Testin 6zgiilligii, kolloidal altina konjuge olan bir
Cryptosporidium antijenine 6zgii bir antikor tarafindan

tipiindeki diski numunelerinden niteliksel olarak sonug
vermesi prensibine gore calisir.

Testin Duyarhligi: 95.2% (95%C1*:76.2%~99.9%);

Ozgiilliik : 97.8% (95%CI*:95.5%~99.1%);

Dogruluk: 97.7% (95%CI*: 95.4%~99.0%).

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir ¢izgi 3’lii
test hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Crypto +Giardia+ Entamoeba iiglii rapid
Test Kaseti, insan digkisi 6rneginde Entamoeba histolytica
antijenlerinin, Giardia lamblia ve Cryptosporidium
antijenlerinin kalitatif tespiti igin hizli kromatografik bir
immiinolojik testtir.

Test Prosediirii: Kolloidal altin igeren bir membran
teknolojisinin kullanimina dayanmaktadir. Bir nitroseliiloz
membran, Crypto +Giardia+ Entamoeba yonelik antikorla
duyarh hale getirilir. Testin ozgillugii, kolloidal altina
konjuge olan bir Crypto +Giardia+ Entamoeba antijenine
o6zgli bir antikorlar tarafindan saglanir. Ekstraksiyon
¢ozeltisini icinde barindiran o©rnek tiipindeki digki
numunelerinden niteliksel olarak sonu¢ vermesi
prensibine gore c¢aligir.

Testin Duyarhligi: 97.7% (95%Cl*: 87.7%~99.9%);

Ozgiilliik : 99.2% (95%CI*:97.1%~99.9%);

Dogruluk: 99.0% (95%CI*: 97.0%~99.8%).

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Entamoeba Histolytica Rapid Test Kaseti
(Digki) insan diski 6rneginde Entamoeba Histolytica
antijeninin_kalitatif tespiti icin hizli kromatografik bir
immunolojik testtir.

Test Prosediirii: Kolloidal altin igeren bir membran
teknolojisinin kullanimina dayanmaktadir. Bir nitroseliiloz
membran, Entamoeba Histolytica yonelik antikorla duyarl
hale getirilir. Testin 6zgiillligii, kolloidal altina konjuge olan
bir Entamoeba Histolytica antijenine 0zgii bir antikor
tarafindan saglanir. Ekstraksiyon ¢oOzeltisini icinde
barindiran 6rnek tiipiindeki digki numunelerinden
niteliksel olarak sonug vermesi prensibine gore ¢alisir.
Testin Duyarhligi: 95.7% (95%Cl*: 78.1%~999%);
Ozgiilliik:99.2%(95%Cl*:95.4%~>9

9.9%);

Dogruluk: 98.6% (95%CI*: 95.0%~99.8%).

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: H.pylori Antijen Testi insan gaita
orneklerinde H.pylori antijenlerinin belirlenmesi icin
kullanilan kalitatif immunkromatografik hizh testtir. Test
sonuglarn H.pylori enfeksiyonlarinin tanisinda, terapotik
tedavinin etkinliginin takip edilmesinde ve peptik ulserli
hastalarda H.pylori eradikasyonunu dogrulamak igin
kullanilir.

Test Prosediirii: Kolloidal altin igeren bir membran
teknolojisinin kullanimina dayanmaktadir. Bir nitroseliiloz
membran, H.pylori yonelik antikorla duyarl hale getirilir.
Testin oOzgiilligii, kolloidal altina konjuge olan bir H.pylori
antijenine o6zgli bir antikor tarafindan saglanir.
Ekstraksiyon ¢ozeltisini icinde barindiran érnek tiipiindeki
diski numunelerinden niteliksel olarak sonu¢ vermesi
prensibine gore c¢aligir.

Testin Duyarliligi: >>99.9% (95%Cl*: 97.0%-100%)
Ozgiilliik:. 98.4% (95%CI*: 94.2%-99.8%)

Dogruluk: 99.1% (95%CI*: 96.8%-99.9%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir ¢izgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

,//f’%% Kullanim Amaci: Rotaviriis ve Adenoviriis Combo Test
///74 Kaseti (Digki) hizli bir kromatografik rotaviriis veya
adenoviriis enfeksiyonunun teshisine yardimci olmak igin
insan digski orneklerinde rotaviriis ve adenoviriisiin nitel
olarak saptanmasi icin immiinoassaydir.
Test Prosediirii: Rotaviriis Adenoviriis antikoru T gizgisinde
immobilize olur, Ornek haznesine yeterli hacimde test
ornegin konduktan sonra, 6rnek, 6rnek pedine uygulanmis
olan Adenoviriis antikoru ve/veya Rotaviriis antikoru kapli
partikiillerle tepkimeye girer. Karisim, test seridi boyunca
kromatografik olarak ilerler ve immobilize olmus antikorla
etkilesir.
e, S Testin Duyarhligi: 97.3% (95%Cl:*94.5%-98.9%)
~=SiagnoFast , - Ozgiilliik: 96.7% (95%Cl:*93.6%-98.6%)
: % Dogruluk: 97.0% (95%Cl:*95.1%-98.3%)
— . 2 Ambalaj:25 test / kutu
~ B Raf Omrii: 24 ay
Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Rotavirliis Test Kaseti (Diski) hizhi bir
kromatografik rotaviriis enfeksiyonunun teshisine
yardimci olmak igin insan diski 6rneklerinde rotaviriis nitel
olarak saptanmasi icin immiinoassaydir.

Test Prosediirii: Rotaviriis antikoru T ¢izgisinde immobilize
olur, Ornek haznesine vyeterli hacimde test ornegin
konduktan sonra, 6rnek, o6rnek pedine uygulanmis olan
Rotaviriis antikoru kapli partikiillerle tepkimeye girer.
Karisim, test seridi boyunca kromatografik olarak ilerler ve
immobilize olmus antikorla etkilesir.

Testin Duyarlihgi: 97.3% (95%Cl:*94.5%-98.9%)

Ozgiilliik: 96.7% (95%C1:*93.6%-98.6%)

Dogruluk: 97.0% (95%Cl:*95.1%-98.3%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

Kullanim Amaci: Adenoviriis Test Kaseti (Digki) hizli bir
kromatografik adenoviriis enfeksiyonunun teshisine
yardimci olmak igin insan diski 6rneklerinde adenoviriisiin
nitel olarak saptanmasi i¢in immiinoassaydir.
Test Prosediirii:Adenoviriis antikoru T ¢izgisinde
immobilize olur, Ornek haznesine yeterli hacimde test
ornegin konduktan sonra, 6rnek, 6rnek pedine uygulanmig
olan Adenoviriis antikoru kaph partikiillerle tepkimeye
girer. Karisim, test seridi boyunca kromatografik olarak
ilerler ve immobilize olmus antikorla etkilegir.
Testin Duyarhligi: 95.2% (95%Cl:*89.8%-98.2%)
Ozgiilliik: 95.2% (95%Cl:*89.8%-98.2%)
Dogruluk: 96.1% (95%Cl:*93.6%-97.8%)
Ambalaj:25 test / kutu
Raf Omrii: 24 ay

Cerrmare Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Gaitada gizli kan taramasi,
gastrointestinal sistemde olan iilser lezyonlarin
degerlendirilmesinde tanisal agidan 6nemli bir testtir. Bu
test 6zel bir diyet gerektirmeksizin yiiksek duyarhlik ve
ozgiilliikle gaitada bulunan kani tespit eder.

Test Prosediirii: Bu test immiinkromotografi yontemine
dayanir. Ozel tampon soliisyon ile islenip uygulanan gaita
ornegi kaset boyunca ilerlerken iginde insan hemoglobini
bulunmasi halinde konjiige antikor ile birleserek bir
kompleks olusturur. Bu kompleks membran lizerinde
sabitlenmis olan diger 6zgiil antikor tarafindan yakalanir
ve test bolgesinde bir ¢izgi olusur

Testin Duyarliligi: 95% (95%Cl1*: 91%~97.6%);

Ozgiilliik: 99.5% (95%Cl*: 98.7%~99.9%);

Dogruluk: 98.6% (95%CI*: 97.7%~99.2%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir ¢izgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

Kullanim Amaci: Hizh bir kromatografik immiinolojik
testtir (invaziv olmayan tahlil) insan digkisinda insan
hemoglobini ve transferrinin kalitatif tespiti icin
kanamali gastrointestinal bozukluklarin teshisi igin
kullanulir.

Test Prosediirii: Bu test immiinkromotografi yontemine
dayanir. Ozel tampon soliisyon ile islenip uygulanan gaita
ornegi kaset boyunca ilerlerken iginde insan hemoglobini
ve transferrin bulunmasi halinde konjiige antikor ile
birleserek bir kompleks olusturur. Bu kompleks membran
lizerinde sabitlenmis olan diger 6zgiil antikor tarafindan
yakalanir ve test bolgesinde bir ¢izgi olusur
Testin Duyarhligi: 95% (95%Cl*: 91%~97.6%);
Ozgiilliik: 99.5% (95%CI*: 98.7%~99.9%);
Dogruluk: 98.6% (95%Cl*: 97.7%~99.2%)
&y 8 Ambalaj:25 test / kutu

CcorrmmI® M Raf Omrii: 24 ay

= ¥ Okuma Bilgi: Kontrol cizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.
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Kullanim Amaci: Norovirus Antijen Rapid Test, kalitatif
testler i¢in hizli bir kromatografik immiinolojik testtir.
Noroviriis enfeksiyonunun teghisine yardimci olmak igin
insan diskisi 6rneklerinde Noroviriis tespiti icin kullanilir.
Test Prosediirii: Bu test immiinkromotografi yontemine
dayanir. Ozel tampon soliisyon ile islenip uygulanan gaita
ornegi kaset boyunca ilerlerken icinde noroviris
bulunmasi halinde konjiige antikor ile birleserek bir
kompleks olusturur. Bu kompleks membran iizerinde
sabitlenmis olan diger 6zgiil antikor tarafindan yakalanir
ve test bolgesinde bir ¢izgi olusur

Testin Duyarlihgi: 95.65% (95%Cl:*85.16%-99.57%)
Ozgiilliik: 91.67% (95%Cl:*73.00%-98.97%)

Dogruluk: 94.29% (95%Cl:*86.01%-9842%)

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

Kullanim Amaci: Kalprotectin Hizli Test Kaseti (Digki),
asagidakiler icin hizh bir kromatografik immiinolojik
testtir.

Test Prosediirii: Bu test immiinkromotografi yontemine
dayanir. Ozel tampon soliisyon ile islenip uygulanan gaita
ornegi kaset boyunca ilerlerken icinde kalprotektin
bulunmasi halinde konjiige antikor ile birleserek bir
kompleks olugsturur. Bu kompleks membran iizerinde
sabitlenmis olan diger 6zgiil antikor tarafindan yakalanir
ve test bolgesinde bir ¢izgi olusur

Testin Duyarhligi: 97.0%(84.2%~99.9%)*

Ozgiilliitk: 98.7 %( 95.3%~99.8%)*

Dogruluk: 98.4% (95.3%~99.7%)*

Ambalaj:25 test / kutu

Raf Omrii: 24 ay

Okuma Bilgi: Kontrol gizgisi alaninda C renkli bir gizgi test
hatti bolgesinde T olarak sonug okunur.

d LABSYSTEM MEDIKAL VE INSAAT MALZEMELERI SAN. VE TiC. LTD. STi.
Ferhatpasa Mah. 24 Sokak No:70/A Atasehir ISTANBUL Tel: 0216 999 01 31
info@labsystemmedical.com



