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Czas wysytki Zadzwon 32 720 62 10
Numer katalogowy NDL243104D-20

Kod producenta 243104D-20

Producent dedicio

Refundacja NFZ TAK

Opis produktu
W celu refundacji na liscie NFZ - 1162 NADAL Covid-19 Ag Test - Nal vom minden GmbH

Kod produktu 243104D-20 = 243104N-20 Litera D od Dedicio, Litera N od NADAL, obie marki naleza do tego
samego producenta. Produkty réznia sie wytacznie opakowaniem, zawartos¢ jest identyczna.

dedicio® COVID-19 Ag plus to chromatograficzny test immunologiczny z bocznym przeptywem stuzacy do jakosciowego
wykrywania antygenéw nukleoproteinowych wirusa SARS-CoV-2 w prébkach z ludzkiego nosa, nosogardta lub gardta.
Producent nal von minden GmbH, tosa te same testy co NADAL® - w celu refundacji przez NFZ nalezy wybra¢ z listy
testy NADAL.

20 indywidualnych buforéw w kazdym opakowaniu pozwala rozdac testy pracownikom.

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 przeznaczone do uzytku domowego.

Test ten przeznaczony jest jako Srodek pomocniczy przy diagnostyce zakazen SARS-CoV-2. Nalezy zwréci¢ uwage, ze stezenie
wirusowych antygendéw nukleoproteinowych moze zmieniac sie w przebiegu choroby i moze spas¢ ponizej granicy
wykrywalnosci testu. Na podstawie negatywnych wynikéw testu nie mozna wykluczy¢ mozliwej zakaznosci badanych oséb.
Procedura testowa nie jest zautomatyzowana i nie wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. Test dedicio® COVID-19 Ag
plus jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego.
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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, 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 prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg w powyzszym zakresie. Niektdre 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, wyszczegdlnione podczas zakupu. Zakupu takze moze dokona¢ kazdy podmiot
prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarcza, ktéry dokonujac 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 bedace profesjonalnymi uzytkowania w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 26 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r.
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Ze wzgledu na fakt, iz produkt jest przeznaczony wytacznie dla uzytkownikéw
profesjonalnych nie podlega zwrotowi lub wymianie.

COVID-19 (choroba koronawirusa) to choroba zakazna wywotywana przez niedawno odkrytego koronawirusa SARSCoV- 2.
Najczestsze objawy COVID-19 to gorgczka, suchy kaszel, zmeczenie, wydzielanie plwociny, dusznos¢, bdl gardta i glowy.
Niektérzy pacjenci moga mieé béle miesni, dreszcze, nudnosci, przekrwienie btony sluzowej nosa i biegunke. Objawy te
pojawiajg sie stopniowo i w wiekszosci przypadkdéw sa tagodne. Niektdrzy ludzie zarazaja sie, ale nie maja zadnych objawéw i
nie czujg sie zle. Wiekszos¢ ludzi (okoto 80%) wychodzi z choroby bez specjalnego leczenia. Okoto jedna na szes¢ oséb
zarazonych COVID-19 powaznie zachoruje i ma trudnosci z oddychaniem. Osoby starsze i osoby z wczesniejszymi
schorzeniami, takimi jak wysokie ci$nienie krwi, problemy z sercem lub cukrzyca, sa bardziej narazone na wystapienie
powaznych choréb. Jak dotad zmarto okoto 2% zarazonych oséb.

COVID-19 jest przenoszony droga kropelkowa, ktére sg wydychane przez osoby zakazone, przez kaszel, kichanie lub rozmowe.
Kropelki te mogg by¢ wdychane lub potykane bezposrednio przez inne osoby lub moga zanieczysci¢ powierzchnie, ktére moga
by¢ zakaZne przez kilka dni. Szacunkowo przyjmuje sie, ze okres inkubacji COVID-19 wynosi od 1 do 14 dni, podczas ktérych
ludzie moga by¢ juz zakazni bez objawéw choroby.

Zasada dziatania testu

Przeciwciata przeciw-SARS-CoV-2 sg immobilizowane w obszarze linii testowej (T) na membranie. Prébke dodaje sie do
probéwki ekstrakcyjnej zawierajgcej bufor w celu uwolnienia antygenéw SARS-CoV-2. Podczas testu wyekstrahowane
antygeny wigza sie z przeciwciatami przeciw- SARS-CoV-2 skoniugowanymi z kolorowymi czasteczkami i natozonymi na ptytke
prébng kasety testowej. Mieszanina nastepnie migruje wzdtuz membrany chromatograficznie na zasadzie dziatania
kapilarnego i oddziatuje z odczynnikami na membranie. Kompleksy sa nastepnie wychwytywane przez przeciwciata przeciw-
SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej (T). Nadmiar kolorowych czastek jest wychwytywany w obszarze linii kontrolnej (C).
Obecnos¢ kolorowej linii w obszarze testowym (T) wskazuje na wynik pozytywny. Brak kolorowej linii w obszarze testowym (T)
wskazuje na wynik ujemny. Utworzenie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C) stuzy jako kontrola proceduralna,
wskazujaca, ze dodano odpowiednig objetos¢ prébki i nastgpito wystarczajace nasaczenie membrany.
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Charakterystyka testu

¢ Czutos¢ diagnostyczna: 97,09% (93,38% - 98,75%)*

¢ Ogédlna zgodnos¢: >99,99% (99,12% - 100%)*

¢ Swoistos¢ diagnostyczna: 99,17% (98,07% - 99,65%)*
e *95% przedziat ufnosci

Zawartosc¢ opakowania

+ Opakowanie pozwala podzieli¢ je na 20 pojedynczych testéw.

20 testéw kasetowych dedicio® COVID-19 Ag plus

20 sterylnych wymazéwek

20 probdéwek ekstrakcyjnych, w tym zakraplacze

20 amputek z buforem "Buffer" do jednorazowego uzytku (300 uL kazda)
1 stojak na probdwki, jest w zestawie, lecz nie jest niezbedny.

1 instrukcja obstugi

Producent: Niemcy
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