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Getein Biotech One Step Test Szybkie testy
antygenowe ze sliny, SARS-CoV-2 Ag -
25szt. koronawirus, Czutos¢ 97,06%
refundacja NFZ

Czas wysytki Zadzwon 32 720 62 10
Numer katalogowy GPCG2061

Kod producenta 2183

Producent Getein Biotech.Inc
Refundacja NFZ TAK

Opis produktu

2183 One Step Test for SARS-COV-2 Antigen
(Colloidal Gold) ( Getein Biotech Inc.)

Szybki test wczesnego wykrywania zakazenia SARS-CoV-2. Zestaw testowy jest przeznaczony do jakoSciowego wykrywania
antygenu biatka nukleokapsydu z SARS-CoV-2 w prébkach sliny ludzkiej od pacjentéw z podejrzeniem zakazenia COVID-19
przez pracownika stuzby zdrowia.

Wyréob 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 przeznaczone do uzytku domowego.

Testy Z ne z Zarzadzeniem 187/2020/DS0OZ z dn. 25.11.2020 Prez NFZ 16w refun ji.

Informacja o refundacji NFZ:
w ramach portalu https://gabinet.gov.pl nalezy wybra¢:

2183 One Step Test for SARS-COV-2 Antigen (Colloidal Gold) ( Getein Biotech Inc.)

Cechy testu

Rodzaj prébki: lina

Wynik testu jest dostepny za 10 - 15 min.

Wizualnie wyniki testu - Nie wymagaja sprzetu testowego.
Prosta obstuga i bardzo wydajny test.

Pobranie i przygotowanie prébki
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Pobranie sliny

Przeniesc 100 pl sliny do
roztworu do ekstrakcji probki
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Wymieszac i wykonac
test po 2 minutach
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Odczytaj wynik po 10 - 15 min

Krok 2

Interpretacja wynikow testu
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Pozytywny Negatywny

Niewazny 1 Niewazny 2

Kto moze zakupic testy.

Zakupu moze dokonac podmioty wykonujacy dziatalnosc¢ leczniczg w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w tym
zaktady opieki zdrowotnej; osoby fizyczne podajac numer wykonywania zawodu, ktére 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 prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg w powyzszym zakresie. Niektére zawody wymagaja pisemnej zgody
pacjenta na przebicie palca.

W przypadku zakupu przez osoby nieuprawnione, zamdwienie bedzie anulowane a ewentualne wptaty pieniedzy zwracane
POMNIEJSZONE o koszty obstugi ptatnosci, wyszczegélnione podczas zakupu. Zakupu takze moze dokona¢ kazdy podmiot
prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarcza, ktéry dokonujac zakupu jednoczesnie bierze odpowiedzialno$¢ za dalsze losy produktu,
w tym braku mozliwosci uzywania przez osoby nieuprawnione.

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

Ze wzgledu na fakt, iz produkt jest przeznaczony wytacznie dla uzytkownikéw
profesjonalnych nie podlega zwrotowi lub wymianie.

Na poczatku stycznia 2020 r. nowy koronawirus (2019-nCoV) zostat zidentyfikowany jako czynnik zakazny powodujacy wybuch
wirusowego zapalenia ptuc w Wuhan w Chinach, gdzie pierwsze objawy wystapity w grudniu 2019 r.

COVID-19 to choroba zakaZna, wywotywana przez nowy szczep koronawirusa 2019-nCoV, ktéry nie zostat wczesniej
zidentyfikowany u ludzi. Choroba rozprzestrzenia sie gtéwnie drogg kropelkowa, poprzez kaszel i kichanie wystepujace u oséb
zakazonych. Czas od ekspozycji do pojawienia sie objawdéw wynosi od 2 do 14 dni. Poczatkowo choroba moze nie wykazywad
wielu objawdw, albo tez wystapi¢ moze gorgczka, kaszel, brak tchu, béle miesniowe i uczucie zmeczenia. W dalszej fazie
rozwoju choroby pojawi¢ sie moze zapalenie ptuc i zespét ostrej niewydolnosci oddechowe;.

Jakosé

Testy na koronawirusa wykrywajgce antygen SARS CoV 2 z prébek Sliny, przedstawiajg pozytywny procent zgodnosci, ktéry
wynidst 97,06%, 95% przedziat ufnosci dodatniej procentowej zgodnosci wynidst 93,30%, 98,74% ujemny procent zgodnosci
wynidst 98,71%, 95% przedziat ufnosci zgodnos¢ procentowa wyniosta [96,73 %%, 99,50%], catkowita zgodnos$¢ procentowa
wynosi 98,13%, przedziat ufnosci 95% catkowitej zgodnosci procentowej wynidst [96,48%, 99,01%]

Czutosc Specyficznosd¢
% 95% przedziat ufnosci % 95% przedziat ufnosci
97,06 93,30 - 98,74 98,71 96,73 - 99,50
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Zawartosc¢ opakowania:

SARS-COV-2 antygen karta testowa w zapieczetowanym opakowaniu ze Srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢: 25 sztuk
Roztwér buforowy: 25 rurek

Wymazéwki: 25 sztuk

Probdéwka do pobierania sliny: 25 sztuk

Jednorazowe pipety: 25 sztuk

Instrukcja obstugi: 1 sztuk
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