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220 NADAL Testy Influenza A/B COVID-19 Ag
ﬁ*’ plus Grypa SARS-CoV-2 Szybki test z nosa,
nosogardta lub gardta 25 szt.

Czas wysyfki Zadzwon 32 720 62 10
Numer katalogowy NDL243204N-25

Kod producenta 243204N-25

Producent nal von minden
Refundacja NFZ TAK

Opis produktu

Wyréb medyczny przeznaczony do profesjonalnego uzytkownika, wedtug definicji z art. 2 pkt 1.26 Ustawy o
wyrobach medycznych. Testy nie sa przeznaczone do uzytku domowego. Zakup mozliwy wytacznie przez osoby
posiadajgce PWZ lub przez firme, podajgc nr NIP w zamdwieniu. W przypadku zakupu przez "uzytkownika domowego",
zamoOwienie zostanie anulowane, a w przypadku wptaty zostanie ona zwrécona na konto.

Test COVID-19 Ag+Influenza A/B plus to chromatograficzny test immunologiczny w formacie przeptywu bocznego stuzacy do
jakosciowego wykrywania wirusowego SARS-CoV-2 i antygendw nukleoproteinowych wirusa grypy typu A i typu B w prébkach
z ludzkiego nosa, nosogardta lub gardta.

Test ma na celu pomoc w rozpoznaniu zakazenia SARS-CoV-2 oraz wirusa grypy typu A i B. Nalezy zwréci¢ uwage, ze stezenie
wirusowych antygendéw nukleoproteinowych w przebiegu choroby moga sie wahac i spas¢ ponizej granicy wykrywalnosci
testu. W razie negatywnych wynikéw testu, nie mozna wykluczy¢ mozliwej zarazZliwosci oséb testowanych. Test nie jest
zautomatyzowany i nie wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji.

Test COVID-19 Ag+Influenza A/B plus jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Testy Zgodne z Zarzadzeniem 187/2020/DS0OZ z dn. 25.11.2020 Prezesa NFZ do celéw
refundacji.

COVID-19 (Coronavirus disease) to choroba zakaZna spowodowana niedawno odkrytym koronawirusem SARS-CoV-2.
Najczestsze objawy COVID-19 to goraczka, suchy kaszel, zmeczenie, wydzielanie plwociny, dusznos¢ oraz bél gardta i bél
gtowy. Niektdrzy pacjenci moga odczuwacd bdl miesni, dreszcze, nudnosci, przekrwienie btony sluzowej nosa oraz cierpiec na
biegunke. Objawy te zaczynajg sie stopniowo i w wiekszosci przypadkéw sa tagodne. Niektére osoby zarazaja sie, ale nie
rozwijaja objawdw i nie czuja sie niekomfortowo. Wiekszos¢ osdb (okoto 80%) dochodzi do siebie po chorobie bez potrzeby
specjalnego leczenia. Okoto jedna na szes$¢ 0s6b zarazonych COVID-19 powaznie zachoruje i ma trudnosci z oddychaniem. U
0s6b starszych i 0séb z wczesniej istniejacymi schorzeniami, takimi jak wysokie cisnienie krwi, cukrzyca, problemy z sercem z
duzym prawdopodobienstwem choroba bedzie miata ciezki przebieg.

COVID-19 jest przenoszony droga kropelkowg przez zarazone osoby, poprzez kichanie, kaszel lub méwienie. Szacunkowo
okres inkubacji COVID-19 wynosi od 1 do 14 dni, w ktérych ludzie moga juz by¢ zakaZni bez wykazywania objawdéw choroby.

Influenza to wysoce zarazliwa infekcja wirusowa gérnych drég oddechowych, ktéra charakteryzuje sie zmiennoscia
antygendéw, sezonowoscig oraz oddziatywaniem na spoteczehstwo. Przy obydwdch gtéwnych typach (A i B) wirusa Influenza,
podtypy Influenza A réznig sie zmiennoscig antygendw glikoprotein powierzchniowych (hemaglutynina i neuramini- daza).
Wirus Influenza typu A wykazuje najwyzszg chorobowos¢ i znajduje sie w potgczeniu z najbardziej powaznymi epidemiami.
Influenza moze prowadzi¢, w szczegdlnosci u dzieci, oséb starszych i pacjentéw z przewlektymi chorobami drég oddechowych,
do ciezkich komplikacji jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc. Najczesciej jednak wystepuje delikatna infekcja wirusowa,
ktéra przenoszona jest przez wydzieline drég oddechowych, czyli kaszel lub kichanie. Poniewaz wiele innych infekcji
wirusowych wykazuje objawy grypopodobne, nalezy przeprowadza¢ badania laboratoryjne, w celu odrézniania grypy i innych
ostrych choréb uktadu oddechowego.
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Ztotym standardem w diagnostyce laboratoryjnej jest RT-PCR z czutoscig i swoistoscig prawie 100%. Jednak jako metoda
laboratoryjna nie pozwala na natychmiastowa diagnoze i wymaga wykwalifikowanego personelu i drogiego sprzetu
laboratoryjnego. Jednak leki przeciwwirusowe na grype, ktére sa dostepne od pdznych lat 90-tych dziatajg najlepiej, gdy
podaje sie je wczesnie (w przeciagu 48 godzin) od wystgpienia choroby. Szybkie testy do wykrywania antygenu grypy moga
zatem pozwoli¢ na skuteczne leczenie przeciwwirusowe w odpowiednim czasie, aby poprawi¢ opieke zdrowotna pacjenta i
obnizy¢ koszty opieki zdrowotne;.

Kto moze zakupic testy.

akupu moze dokonac¢ podmioty wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej, w tym zaktady opieki zdrowotnej; osoby fizyczne
podajagc 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¢ gospodarcza w powyzszym zakresie.
Niektore zawody wymagajg pisemnej zgody pacjenta na przebicie palca.
W przypadku zakupu przez osoby nieuprawnione, zaméwienie bedzie anulowane a

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

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

profeSJonaInych nie podlega zwrotowi Iub wymianie.

Zestaw Zawiera:

e 25 testéw kasetowych COVID-19 Ag+Influenza A/B plus

¢ 25 sterylnych wymazéwek,

* 25 probéwek ekstrakcyjnych wraz z zakraplaczami - zawierajg buforem ,Buffer” (kazda ok. 500 uL)
e stojak na odczynniki

e instrukcja obstugi

Czutosc i swoistos¢ diagnostyczna:
Test COVID-19 Ag+Influenza A/B plus zostat oceniony na podstawie klinicznych prébek pobranych z nosa, ktérych status
zostat potwierdzony przez metode RT-PCR.

COVID-19 Ag, wymaz z nosa

Czutosc¢ diagnostyczna: 94,2% (86% - 97,7%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: 98,7% (95,3% - 99,6%)*
Ogdlna zgodnosé: 97,3% (94,2% - 98,7 %)*

*95% przedziat ufnosci

Influenza A, wymaz z nosa

Czutosc¢ diagnostyczna: 91,7% (74,2% - 97,7%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: >99,9% (98,1% - 100%)*
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Ogdlna zgodnosc: 99,1% (96,8% - 99,8%)*
*95% przedziat ufnosci

Influenza B, wymaz z nosa

Czutosc¢ diagnostyczna: 96,9% (84,3% - 99,4%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: 99,5% (97,1% - 99,9%)*
Ogdlna zgodnosé: 99,1% (96,8% - 99,8%)*

*95% przedziat ufnosci

COVID-19 Ag, wymaz z nosogardtia

Czutosc diagnostyczna: 95,1% (89,1% - 97,9%)*
Swoistos¢ diagnostyczna: >99,9% (98,1% - 100%)*
Ogdlna zgodnosé: 98,3% (96,2% - 99,3%)*

*95% przedziat ufnosci

Influenza A, wymaz z nosogardta

Czutosc diagnostyczna: >99,9% (84,5% - 100%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: 99,3% (97,4% - 99,8%)*
Ogdlna zgodnos¢: 99,3% (97,6% - 99,8%)*

*95% przedziat ufnosci

Influenza B, wymaz z nosogardta

Czutosc¢ diagnostyczna: 97,4% (86,8% - 99,5%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: 98,9% (96,7% - 99,6%)*
Ogdlna zgodnos¢: 98,7% (96,6% - 99,5%)*

*95% przedziat ufnosci

COVID-19 Ag, wymaz z gardta

Czutosc diagnostyczna: 98,9% (94% - 99,8%)*
Swoistos¢ diagnostyczna: 99,2% (95,7% - 99,9%)*
Ogdlna zgodnosé: 99,1% (96,7% - 99,7 %)*

*95% przedziat ufnosci

Influenza A, wymaz z gardta

Czutosc diagnostyczna: >99,9% (72,2% - 100%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: 99,0% (96,6% - 99,7 %)*
Ogdlna zgodnosc: 99,1% (96,7% - 99,7 %)*

*95% przedziat ufnosci

Influenza B, wymaz z gardta

Czutosc¢ diagnostyczna: 96,7% (83,3% - 99,4%)*
Swoistosc¢ diagnostyczna: >99,9% (98% - 100%)*
Ogdlna zgodnosé: 99,5% (97,4% - 99,9%)*

*95% przedziat ufnosci
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