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; Szybki test 2019-nCoV - 0p.25 szt -

e —SEEL/ wykrywanie koronawirusa SARS-CoV-2,
przeciwciata 1gG i IgM anty-COVID-19 -
naktuwacze, pipety 20 ul, delta, kappa,

Czas wysytki Zadzwon 32 720 62 10
Numer katalogowy GPCG2057-25

Kod producenta CG2057-25

Producent Getein Biotech.Inc

Opis produktu

Szybki test kasetkowy do oznaczania koronawirusa 2019-nCoV covid-19
przeciwciata IgG oraz IgM jest immunologicznym testem chromatograficznym
wykorzystujgcym technologie ztota koloidalnego.

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 Zgodne z Zarzadzeniem 187/2020/DSOZ z dn. 25.11.2020 Prezesa

NFZ do celow refundaciji.

EU/Rep: Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Haga, Holandia

W opakowaniu jest 25 sztuk kaset do wykrywania zakazenia koronawirusem SARS-CoV2 (2019-nCoV) przez oznaczenie
przeciwciat IgG oraz IgM - kazdy test kasetowy stuzy do jakosciowego wykrywania swoistych przeciwciat klasy IgG oraz IgM
skierowanych przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 w wykryciu choroby covid-19

Jednostopniowy test do wykrywania nowego koronawirusa (2019-nCoV) oparty na ztocie koloidalnym, stosuje metode do
wykrywania obecnosci przeciwciat IgM oraz IgG skierowanych przeciwko koronawirusowi 2019-nCoV w prébkach surowicy,
osocza, krwi kapilarnej (pobranej z opuszki palca) oraz krwi petnej u pacjentéw z zapaleniem ptuc i podejrzeniem zapalenia
ptuc.
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Kapilary 20 pl

W celu zwiekszenia doktadnosci przeprowadzonego badania zaleca sie, aby stosowaé do przenoszenia prébki z palca lub zyty
profesjonalne kapilaro - pipety o pojemnosci 20 pl. Uzycie kapilar pozwala na szybkos$¢ poboru prébki, doktadnos¢, wydajnosé i
oszczednosci - szczegdlnie w zastosowaniach, w ktérych wymagane sa $cisle okreslone objetosci prébek jak w przypadku
testéw na obecnos¢ przeciwciat koronowirusa.

Kto moze zakupic testy.

Zakupu moze dokonac podmioty wykonujacy dziatalnos¢ 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. Niektdére zawody wymagaja 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, wyszczegélnione podczas zakupu. Zakupu takze moze dokona¢ kazdy podmiot
prowadzgcy dziatalnos$¢ gospodarczg, ktéry dokonujac zakupu jednoczesnie bierze odpowiedzialno$¢ 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
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.
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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 objawéw, albo tez wystgpi¢ moze goraczka, kaszel, brak tchu, béle miesniowe i uczucie zmeczenia. W dalszej fazie
rozwoju choroby pojawi¢ sie moze zapalenie ptuc i zespét ostrej niewydolnosci oddechowe;.

Przeciwciata IgM i IgG sg wytwarzane w ciggu 3 do 7 dni po zakazeniu 2019-nCoV, dzieki czemu moga stuzy¢ jako marker
diagnostyczny na wczesnym etapie wykrywania choroby. Stad, wykrycie przeciwciat IgM oraz IgG skierowanych przeciwko
SARS-COV-2 (2019 n-COV) w krwi ludzkiej mozna traktowac¢ jako dodatkowa metode badanh przesiewowych choroby COVID-19
na jej wczesnym etapie.

Koronawirusy to otoczkowe wirusy RNA, ktére sa szeroko rozpowszechnione wsréd ludzi, innych ssakéw i ptakéw, powodujace
choroby uktadu oddechowego, jelit, watroby oraz neurologiczne.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test wykorzystuje biatko nukleokapsydu mieszanego, rekombinowanego wirusa 2019-nCoV (biatko N) oraz biatko
powierzchniowe "spike protein" (biatko S), oba sprzezone ze ztotem koloidalnym oraz przeciwciatami IgM i IgG, naniesionymi
na oddzielne linie testowe. Po natozeniu prébki na pasek testowy znakowane ztotem biatka N i S rekombinantu 2019-nCoV
wigza sie z przeciwciatami IgM lub IgG skierowanymi przeciwko 2019-nCoV i tworza oznakowane kompleksy antygen-
przeciwciato. Kompleksy te przemieszczajg sie do obszaru wykrywania karty testowej na skutek aktywnosci powierzchniowej.

Nastepnie oznakowane kompleksy antygen-przeciwciato sg przechwytywane na réznych liniach testowych przez przeciwciata

anty-ludzkie IgM oraz IgG, co powoduje pojawienie sie na liniach testowych purpurowo-czerwonych zaciekéw. Natezenie barwy
poszczegdlnych linii testowych zwieksza sie proporcjonalnie do ilos¢ przeciwciat IgM i IgG anty-2019-nCoV w prdébce.

ZAWARTOSC

1. Zestaw zawiera:

25x Kaseta testowa Coronavirus SARS-COV-2 (poprzednia nazwa wirusa 2019-nCoV) IgM/IgG Antibody w zamknietym
woreczku ze srodkiem osuszajagcym,

2x butelka z bufforem,

Podrecznik obstugi: 1 szt.

¢ UWAGA! w zestawie brak pipet, nie s wymagane do przeprowadzenia testu.

Karta testowa sktada sie z:
* Plastikowa obudowa i pasek odczynnika, ktéry obejmuje obszar prébki, obszar ztota koloidalnego (pokryty biatkiem N i
S rekombinatu 2019-nCoV), btone nitrocelulozowg z dwiema liniami testowymi (pokrytymi przeciwciatami
antyludzkimi, odpowiednio IgM i IgG), linie kontrolng (pokryta biatkiem znakujacym), papier absorbujacy oraz wktadke.
Skfad rozcienczalnika prébki:
» S0l fizjologiczna buforowana fosforanem, biatka, detergent, srodek konserwujacy, stabilizator
Elementy dodatkowe nie bedace w zestawie, nie sa konieczne do podstawowego badania
Minutnik

e Grube worki na odpady medyczne
e pipety 20ul

rekawiczki
gaziki do dezynfekcji

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Karte testowg nalezy przechowywa¢ w temperaturze 4-30°C. Karte testowg nalezy uzy¢ w ciggu 1 godziny od otwarcia
foliowego woreczka.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1.
2.

3.

Nie uzywaj ponownie pipety, aby nie doszto do zakazenia krzyzowego.
Nie otwieraj woreczkéw dopdki nie bedziesz gotowy do wykonania testu. W ten sposéb zabezpieczysz karty testowe
przed zawilgoceniem na skutek zbyt dtugiej ekspozycji na powietrze.
Karty testowe mozna przechowywad w temperaturze pokojowej w zamknietych woreczkach.
o Karty testowe przechowywane w niskiej temperaturze powinny osiggna¢ temperature pokojowa przed
rozpoczeciem testu.

4. Jako konserwant wykorzystano azydek sodu, ktéry moze reagowac z miedziang rurg / otowiang odptywowg tworzac

5.

substancje wybuchowa.
o Przestrzegaj w tym zakresie odpowiednich przepiséw.
Nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury bezpieczenstwa odnosnie Zzrédet zakazen i potencjalnych zrédet zakazen.

Ponizej przedstawiono niektére istotne srodki ostroznosci:

(1) Stosowanie jednorazowych rekawiczek podczas obstugi prébek i Srodkéw do sterylizacji.

(2) Sterylizacja rozlanych prébek i odczynnikéw przy pomocy srodka odkazajgcego.

(3) Sterylizacja oraz obstuga wszystkich prébek, odczynnikéw i potencjalnych Zrédet zakazen zgodnie z odpowiednimi
przepisami.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

1.

w N

Prébke powinna stanowic¢ ludzka surowica, osocze, krew kapilarna (pobrana z opuszki) oraz krew petna. Inne ptyny
fizjologiczne i probki moga spowodowad uzyskanie nieprawidtowego lub niedoktadnego wyniku.

. Krew zylng nalezy pobiera¢ w warunkach sterylnych w dowolnej porze dnia.
. Sugerujemy wykorzystanie surowicy i osocza dla uzyskania najlepszych rezultatéw.
. Heparyna, cytrynian sodu i EDTA moga by¢ uzywane jako antykoagulanty dla prébek osocza, krwi kapilarnej i krwi

petnej.

. Surowica, osocze, krew kapilarna i krew petna musza zostac¢ zbadane w ciggu 4 godzin od pobrania, w temperaturze

pokojowej.
o W razie opéznienia badania, surowice i osocze mozna przechowywac¢ do 5 dni w temperaturze 2-8°Ci do 6
miesiecy w temperaturze -20°C (krew kapilarna z opuszki palca mozna przechowywac do 3 dni w temperaturze
2-8°C). Nie nalezy podgrzewad prébek i nalezy usuwac prébki ulegte hemolizie.

. Przed uzyciem wszystkie prébki powinny osiggna¢ temperature pokojowa (15-30 °C). Prébki chtodzone i mrozone

przed testem muszg osiggna¢ temperature pokojowg i jednorodna konsystencje. Nalezy unika¢ narazania prébki na
wiele cykli mrozenia / rozmrazania.

. OBJETOSC PROBKI: 10 pl dla prébki surowicy i osocza, 20 ul dla prébki krwi kapilarnej i krwi petnej.

PROCEDURA TESTOWA

Przed uzyciem doktadnie przeczytaj instrukcje i przestrzegaj ich. W ten sposéb unikniesz uzyskania nieprawidtowych
rezultatéw.

1.
2.
3.

Pobierz prébki zgodnie z instrukcjami.
Karta testowa, prébka i odczynnik przed testem powinny osiggnaé temperature pokojowg (15-30°C).
Wyciagnij karte testowa z zamknietego woreczka tuz przed uzyciem.

o Oznacz karte testowg identyfikatorem pacjenta lub testu.

. Umies¢ karte testowa na czystym blacie w pozycji poziome;j.
. Nanies$ prébke na port prébki karty testowej przy pomocy pipety (10 ul surowicy i osocza, 20 ul krwi kapilarnej i krwi

petnej). Nastepnie natychmiast dodaj 3 krople rozcienczalnika prébki.

. Odczytaj wzrokowo wyniki w ciggu 10 do 20 minut.
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||
3 krople rozciericzalnika
I
— ® 0

Krok 2

surowica, osocze: 10uL
krew petna: 20uL

® = 0

? Odczytaj wyniki po 5-15 min.

Krok 1 Krok 3

WYNIKI TESTU

Pozytywny (+):

(1) Pojawiaja sie 3 purpurowo-czerwone paski, jeden w obszarze kontrolnym (C) i dwa na liniach testowych (T1, T2). Wyniki
wskazuja, ze prébka zawiera oba rodzaje przeciwciat anty-2019-nCoV (IgM oraz IgG).

(2) Pojawiaja sie 2 purpurowo-czerwone paski, jeden w obszarze kontrolnym (C) i jeden na linii testowej (T1). Wynik wskazuje,
ze probka zawiera przeciwciata IgM anty-2019-nCoV.

(3) Pojawiaja sie 2 purpurowo-czerwone paski, jeden w obszarze kontrolnym (C) i jeden na linii testowej (T2). Wynik wskazuje,
ze prébka zawiera przeciwciata IgG anty-2019-nCoV.

Negatywny (-):
Pojawia sie jeden purpurowo-czerwony pasek w obszarze kontrolnym (C); brak paskéw na liniach testowych. Wynik wskazuje,
ze prébka nie zawiera zadnych przeciwciat anty-2019-nCoV (IgM ani IgG).

Test niewazny:
Jezeli w ciggu 10-20 min na obszarze kontrolnym (C) nie pojawi sie zaden kolorowy pasek, oznacza to, ze test jest niewazny.
Test nalezy powtdrzyc i jezeli pojawi sie taka sama sytuacja, nie nalezy korzysta¢ z danej partii produktéw i skontaktowac sie

z dostawca.
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IgG Pozytywne @ | |
IgM Pozytywne o IE |
IgG oraz IgM Pozytywne o ? [gl
|lgG Stabo pozytywne » |

IgM Stabo pozytywne o |

1gG oraz IgM
Stabo pozytywne

Negatywny » |

Gratis.
Do kazdego zamowienia 25 szt. bezpiecznych sterylnych naktuwaczy Acti-Lance Universal 23G;

1,8 mm lub rownoznacznych GRATIS.
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Wiecej o produkcie

Cena promocyjna wytgcznie przy zakupie z testami na koronawirusa w zestawie z lancetami.

OGRANICZENIA

1. Test stuzy wytgcznie do uzytku diagnostycznego in vitro.

2. Wyniki testu stuza tylko jako punkt odniesienia. Diagnoza i leczenie pacjenta nalezy rozwaza¢ w szerszym kontekscie
objawdw, historii medycznej, wynikéw innych testéw laboratoryjnych oraz reakcji na zastosowane leczenie.

3. Nazwa producenta moze ulec zmianie ze wzgledu na réznorodnos¢ dostawcéw. Gwarantujemy te same parametry oraz
wysoka jakosé.

Produkt posiada dodatkowe opcje:

Dodatki: Naktuwacze , Minutnik, naktuwacze , Brak
Kapilaro-pipety: Nie, 20 pl - 25 szt.
Dodatkowy Bufor 2ml: Brak , 1 buteleczka , 2 buteleczki , 3 buteleczki , 4 buteleczki, 23
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