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Szybki test SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

- SD Biosensor - 25 szt. z noso-gardta,
B refundacja
Q Czuloéé
Iﬁf{f 96.52%
Cena 375,00 zt
Dostepnos¢ Czekamy na dostawe
Czas wysyiki 24 godziny
Numer katalogowy STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test
Kod producenta 09COV30D
Producent SD BIOSENSOR

Opis produktu

1604 SARS-COV-2 Rapid Antigen Test (Roche (SD
BIOSENSOR))

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test firmy Roche jest szybkim testem chromatograficznym przeznaczonym do jakoSciowego
wykrywania swoistych antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w prébkach pochodzacych z jamy nosowo-gardtowej lub
potaczonych, pochodzacych z jamy nosowo-gardtowej/ustno-gardtowej. Test przeznaczony jest do wykrywania antygenéw
wirusa SARS-CoV-2 u oséb podejrzanych o zakazenie COVID-19.

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.

Testy Zgodne z Zarzadzeniem 187/2020/DSOZ z dn. 25.11.2020 Prezesa NFZ do celéw refundacji.
Informacja o refundacji NFZ:

w ramach portalu https://gabinet.gov.pl nalezy wybra¢:

1604 SARS-COV-2 Rapid Antigen Test (Roche (SD BIOSENSOR))
Niniejszy produkt przeznaczony jest wyfgcznie do uzytku profesjonalnego w warunkach laboratoryjnych i przy t6zku pacjenta.

Opakowanie 25 zestawdw testéw.

Potwierdzone wykrywanie mutacji SARS-Cov-2: Omikron

Czutos¢: 95,2% (wartos¢ Ct < 30; 95 % Cl: 91.8 % - 97.8 %)

Specyficznosé: 99,2% (95% przedziatu ufnosci: 98.2 % - 99.7 %)

Kto moze zakupic testy.
akupu moze dokonac podmioty wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w tym
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aktady 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¢ gospodarcza w powyzszym zakresie. Niektére 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 bedgce profesjonalnymi uzytkowania w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 26 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r.
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zwrotowi lub wymianie.

Procedura testowa

Pobieranie probki i jej oznaczanie (wymaz nosowo-gardiowy)

1. Aby pobra¢ wymaz z jamy nosowo-gardtowej, nalezy wprowadzi¢ jatowg wymazéwke do nozdrza pacjenta, siegajac
powierzchni tylnej czesci jamy nosowo-gardtowe;j.

. Delikatnie obracajac, wcisnag¢ wymazéwke do wyczucia oporu na poziomie matzowiny nosowe;.

. 3-4. krotnie obréci¢ wymazéwke w kierunku powierzchni jamy nosowo-gardtowej.

. Ostroznie wyja¢ wymazéwke z nozdrza.

. Wiozy¢ wymazéwke do dostarczonej probéwki z buforem ekstrakcyjnym. Wymiesza¢ w probdéwce z buforem obracajac
wymazéwke wiecej niz 5 razy jednoczesnie sciskajac scianki probéwki.

. Wyja¢ wymazdéwke jednoczesnie Sciskajgc boki probéwki w taki sposéb, aby odsaczy¢ ptyn z wymazéwki.

. Szczelnie zamkng¢ probdwke zatyczka z dozownikiem. Oznaczenie prébki po pobraniu nalezy przeprowadzic¢ tak
szybko, jak to mozliwe.

8. Prébki mozna przechowywaé w temp. pokojowej do 1 godziny lub w temp. 2-8 °C do 4 godzin przed oznaczeniem.

9. Nie nalezy uzywac proébki, jesli zostata zamrozona i rozmrozona wiecej niz 1. krotnie lub jesli prébka w VTM byta

zamrazana i rozmrazana wiecej niz 3. krotnie.
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Wykonanie testu

1. Umiescic¢ urzadzenie testowe na ptaskiej powierzchni i nanies¢ 3 krople wyekstrahowanej prébki pod katem 90° do
dotka na prébke.
2. Odczytac wynik testu po uptywie 15-30 minut.

! Nie odczytywadé wyniku testu po uptywie 30 minut. Moze to spowodowac uzyskanie zafatszowanych wynikéw.

Odczyt i interpretacja wynikéw:

e W gérnej czesci okna wynikéw pojawi sie barwna linia wskazujgca prawidtowe dziatanie testu. Linig tg jest linia
kontrolna (C). Nawet jesdli linia kontrolna jest niewyraZna lub niejednolita, test nalezy uwazac za przeprowadzony
prawidtowo. Jesli linia kontrolna jest niewidoczna, wynik testu nalezy uzna¢ za niewazny.

e W przypadku uzyskania wyniku dodatniego, w dolnej czesci okna wynikowego pojawi sie barwna linia. Linia ta jest linig
testu antygenu SARS-CoV-2 (T). Nawet jedli linia testu jest bardzo staba lub niejednolita, wynik testu nalezy
interpretowac jako wynik dodatni. QC

¢ Zestaw kontrolny zawierajgcy dodatnig i ujemng kontrole jakosci dostepny jest oddzielnie w firmie Roche (SARS-CoV-2
Antigen Control, SD Biosensor).

Zostato potwierdzone, ze Roche SARS-COV-2 Rapid Antigen Test wykrywa SARS-CoV-2 takze wersje Omicron
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Zastosowana SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test metoda jest ukierunkowana na wykrywanie biatka nukleokapsydu. Posiada dwie
wstepnie powlekane linie: Linie kontrolng I"'C" oraz linie testu 'T' na powierzchni nitrocelulozowej btony. Zaréwno linia
kontrolna jak i linia testu w oknie wynikéw przed naniesieniem prébek nie sg widoczne. Linia testu optaszczona zostata mysimi
monoklonalnymi przeciwciatami anty-SARS-CoV-2 a linia kontrolna oplaszczona zostata mysimi monoklonalnymi
przeciwciatami skierowanymi przeciwko kurzym IgY. Mysie przeciwciata monoklonaine anty-SARS-CoV-2 skoniugowane z
czastkami barwnika stuzg jako detektory w urzadzeniu testowym wykrywajgcym antygeny SARS-CoV-2. W trakcie testu,
zawarte w prébce antygeny SARS-CoV-2 reagujg z monoklonalnymi przeciwciatami anty-SARS-CoV-2 skoniugowanymi z
czastkami barwnika tworzac barwny kompleks antygen-przeciwciato Kompleks ten migruje na btonie na zasadzie dziatania
kapilarnego az do linii testu, gdzie jest wychwytywany przez monoklonalne mysie przeciwciata anty-SARS-CoV-2. Jesli w
prébce obecne sg antygeny SARS-CoV-2, w oknie wynikéw widoczna bedzie barwna linia testu. Intensywnos¢ barwnej linii
testu rézni sie w zaleznosci od ilosci obecnych w prébce antygendéw SARS-CoV-2.
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