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el = ezLabs Testy antygenowe 20szt.SARS-

- CoV-2 Ag. 98,8% wyprodukowano w USA,

| Wymazowy, Wysokojakosciowy, Premium 2
generacji wykrywajgcy koronawirusa DELTA

Cena 499,50 zt

Dostepnos¢ Czekamy na dostawe

Czas wysyiki dzien roboczy do 13:00

Numer katalogowy MPM101-091062

Kod producenta ezlLabs COVID-19 Antigen Test
Producent .Micropoint Biotechnologies Co.,

Opis produktu

A COVID-19
SARS-CoV-2
DIAGNOSTIC TESTING

Testing

Made in USA SOLUTIONS

Wyréb medyczny przeznaczony dla profesjonalnego
uzytkownika, wedtug definicji z art. 2 pkt 1.26) Ustawy o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. Testy nie sa
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przeznaczone do uzytku domowego.

Test antygenowy COVID-19 prébek wymazowych nosogardzieli. Szybki test
immunochromatograficzny in vitro stuzacy do jakosciowego wykrywania antygenu
wirusa SARS-CoV-2 obecnego w ludzkiej nosogardzieli.

Pozytywna wartosc¢ predykcyjna 99,2%
Czutosc 93,7%
Swoistos¢ 98,8%

Opakowanie 20 testow kasetowych

Prawidtowe pobranie, przechowywanie i transport probek majg kluczowe znaczenie
dla wykonania tego testu. Prébki nalezy przebadac jak najszybciej po pobraniu.

Kto moze zakupic testy.

akupu moze dokonac podmioty wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg w rozumieniu
przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w tym zaktady opieki zdrowotnej; osoby fizyczne
podajgc numer wykonywania zawodu, ktdre uzyskaty fachowe uprawnienia do
udzielania swiadczen zdrowotnych i udzielajg ich w ramach wykonywanego zawodu,
w tym: lekarze, laboranci, farmaceuci, pielegniarki, weterynarze, felczerzy;
podmioty realizujgce czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, w tym
przedsiebiorcy prowadzgcy dziatalnos¢ gospodarczg w powyzszym zakresie.
Niektdre zawody wymagajg pisemnej zgody pacjenta na przebicie palca.
W przypadku zakupu przez osoby nieuprawnione, zamoéwienie bedzie anulowane a

ewentualne wptaty pieniedzy zwracane POMNIEJSZONE o koszty obstugi ptatnosci,
wyszczegdlnione podczas zakupu. Zakupu takze moze dokonac¢ kazdy podmiot
prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza, ktéry dokonujgc zakupu jednoczesnie bierze
odpowiedzialnos¢ za dalsze losy produktu, w tym braku mozliwosci uzywania przez
0soby nieuprawnione.

Zakazane jest nabywanie i uzytkowanie wyrobu medycznego przez podmioty nie
bedace profesjonalnymi uzytkowania w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 26 ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r.

e wzgledu na Takt, 1z produkt jest przeznaczony wyfacznie dla
uzytkownikow profesjonalnych nie podlega zwrotowi lub wymianie.

Procedura
(Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi)
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Charakterystyka i wydajnos¢

Czutos¢ analityczna

Pozycja

SARS-CoV-2, USA-WA 1/2020
SARS-CoV-2, HK/VM20001061/2020

SARS-CoV-2, Italy-INMI1
Rekombinowane biatko
Rekombinowane biatko
Rekombinowane biatko
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Nie wazny

Granica wykrywalnosci
3.80 x10, TCIDso/mL
3.16 x10, TCID5o/mL
9.55 x10;, TCIDso/mL

Badania Kliniczne - Poré6wnanie metody testéow ezLabs® z RT PCR
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N=213 RT-PCR wynik RT-PCR wynik
pozytywny negatywny
Pozytywny 119 1
Test antygenowy Negatywny 8 85
COVID-19 ezLabs®
Czutosd / odsetek 93.7% Wartos¢ predykcyjna 99.2%
zgodnosci wynikéw dodatnia
dodatnich
Swoistosc / odsetek 98.8% Wartos¢ predykcyjna 91.4%
zgodnosci wynikéw ujemna
ujemnych

Zawartosc¢ opakowania

. 20x Test antygenowy COVID-19
. 2x Bufor ekstrakcyjny

. 20x Rurka do ekstrakcji prébki

. 20x Wymazdéwka z nosogardzieli

. 1x Instrukcja uzycia

Producent: Micropoint Bioscience, Inc. 3521 Leonard Court Santa Clara, CA 95054,

USA

Producent

Strona producenta www.monitorINR.com
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