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Testy Panbio SARS-CoV-2 Antygenowe firmy
Abbott 41FK10 - 25 szt, wymazowe z
nosogardziela, Refundacja NFZ

Cena 599,50 zt

Dostepnos¢ Czekamy na dostawe
Czas wysyfki dzien roboczy do 13:00
Numer katalogowy 41FK10

Kod EAN / GETIN 4051892001183
Producent Abbott

Opis produktu
1232 Panbio COVID-19 Ag Rapid Test (Abbott Rapid Diagnostic)

Wyrob 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¢:

1232 Panbio COVID-19 Ag Rapid Test (Abbott Rapid Diagnostic)

Pierwszy i jedyny test antygenowy z rekomendacjg WHO EUL przeznaczony réwniez
do badania oséb bezobjawowych*

Szybki test do diagnostyki in vitro do jakoSciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-CoV-2 w prébce z rozmazu
nosogardzieli. Wynik testu jest dostepny juz po 15 minutach, dzieki czemu badanie mozna przeprowadzi¢ bezposrednio na
miejscu w gabinecie lekarskim, lub w szpitalu w trakcie przyjecia.

Testy przeciwko COVID-19 objete stawkg 0% VAT

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.

Panbio™ COVID-19 Antigen Quick Test

¢ Test punktu opieki do jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2
¢ Narzedzia do diagnozowania ostrej infekcji SARS-CoV-2
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e Wymienione przez niemiecki BfArM (Federalny Instytut Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych) oraz francuskie
Ministerstwo Zdrowia

Oceniony przez Paul Ehrlich Institute PEI

Na wspélnej liScie Komisji Europejskiej do szybkich testéw antygenu COVID-19*

Pobieranie prébek z rozmazem jastrychu nosowego

Oznakowanie CE do badanh przesiewowych pacjentéw bez objawéw

Po 15 minutach wynik testu jest dostepny

Czutos¢: 91,4% (94,1% dla prébek z wartosciami Ct = 33)

Specyfika: 99,8%

Przechowywanie w temperaturze pokojowej (od 2° do 30°C)

W tym stojak do réwnolegtego przetwarzania kilku szybkich testéw

Nalezy pamieta¢, ze ten szybki test moze by¢ stosowany tylko przez pracownikéw stuzby zdrowia!
Wytgczone z prawa do zwrotu

COVID-19
ICE
RAPID TEST DEVISE
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Panbio™ test antygenu COVID-19 jest testem punktu opieki, ktéry stuzy jako narzedzie do wykrywania ostrej infekcji SARS-
CoV-2. Szybki test przeprowadza sie za pomocg materiatu prébki z rozmazu nosa i gardta - niezbedny materiat (waciki
rozmazowe, rurki ekstrakcyjne, roztwér buforowy) jest objety zakresem dostawy. Wynik testu jest dostepny juz po 15
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minutach, dzieki czemu badanie mozna przeprowadzi¢ bezposrednio na miejscu w gabinecie lekarskim, w szpitalu lub w
przychodni goragczkowej.

Szybki test do diagnostyki in vitro Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device do jakoSciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-
CoV-2 w ludzkich prébkach wymazéw z nosogardzieli, pobranych od oséb, ktére spetniaja kryteria kliniczne i/lub
epidemiologiczne COVID-19.

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device przeznaczony jest tylko do uzytku profesjonalnego jako pomoc w diagnozie
zakazenia SARS-CoV-2. Produkt moze by¢ stosowany w dowolnym $rodowisku laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym, ktére
spetnia wymagania podane w instrukcji uzywania i w przepisach lokalnych. Test dostarcza wstepne wyniki badania. Wyniki
ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie mogg by¢ stosowane jako wytgczna podstawa leczenia lub innych decyzji
terapeutycznych. Wyniki ujemne musza by¢ potgczone z obserwacjami klinicznymi, historig pacjenta i informacjami
epidemiologicznymi. Test nie jest przeznaczony do stosowania jako test przesiewowy na SARS-CoV-2 dla dawcéw.

Nalezy pamieta¢, ze Panbio™ COVID-19 Ag Quick Test jest wytagczony z prawa do zwrotu.

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. 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
prowadzacy 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.

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

Choroba wywotywana koronawirusem (COVID-19) jest chorobg zakaZzna powodowang przez nowo odkryty koronawirus
nazwany koronawirusem 2 zespotu ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV-2). SARS-CoV-2 jest -koronawirusem,
ktéry jest wirusem ostonkowym z niesegmentowanym genomem o dodatnio spolaryzowanym RNA. Rozprzestrzenia sie na
drodze transmisji miedzyludzkiej poprzez kropelki lub kontakt bezposredni. Oceniono, ze zakazenie posiada $redni okres
inkubacji 6.4 dni, a podstawowy wskaznik replikacji wynosi 2.24-3.58. U pacjentéw z zapaleniem ptuc spowodowanym SARS-
CoV-2 najbardziej powszechnym objawem byta gorgczka, a potem kaszel. Gtéwne testy IVD stosowane do wykrywania
COVID-19 wykorzystuja reakcje tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcjg w czasie rzeczywistym (RT-PCR), ktéra trwa
kilka godzin. Dostepnos¢ dla profesjonalistéw ze stuzby zdrowia przystepnego cenowo, szybkiego testu diagnostycznego typu
Lpoint-of-care” jest krytyczna w diagnozie pacjentéw i zapobieganiu dalszemu rozprzestrzenianiu sie wirusa. Testy na antygen
odegraja kluczowg role w walce przeciwko COVID-19.

Zasada testu Panbio™

COVID-19 Ag Rapid Test Device zawiera pasek membranowy, ktéry jest wstepnie optaszczony unieruchomionymi
przeciwciatami przeciwko SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej i monoklonalnymi mysimi przeciwciatami przeciwko kurzemu
IgY w obszarze linii kontrolnej. Dwa rodzaje koniugatu (ludzkie IgG swoiste na koniugat ze ztotem i antygenem SARS-CoV-2 i
koniugat ze ztotem i kurzym IgY) przeptywaja wzdtuz membrany chromatograficznie i reagujg odpowiednio z wstepnie
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko SARS-CoV-2 i monoklonalnymi mysimi przeciwciatami przeciwko kurzemu IgY. W
przypadku wyniku dodatniego ludzkie IgG swoiste na koniugat ze ztotem i antygenem SARS-CoV-2 i przeciwciata przeciwko
SARS-CoV-2 utworza linie testowa w okienku wynikowym. Ani linia testowa ani linia kontrolna nie sg widoczne w okienku
wynikowym przed dodaniem prébki pacjenta. Widoczna linia kontrolna jest wymagana, aby uzna¢ wynik testu za wazny.

Materiaty dostarczone w zestawie

¢ 25 ptytek testowych w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajgcym Srodek pochtaniajgcy wilgo¢
e Bufor (1 x 9 mL/buteleczka)
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25 probéwek ekstrakcyjnych

25 zakretek do probdéwek ekstrakcyjnych

1 dodatnia wymazdéwka kontrolna

1 ujemna wymazoéwka kontrolna

25 sterylnych wymazéwek do nosogardzieli do pobierania préobek
1 statyw na probdwki

1 szybki podrecznik (nosogardziel)

1 instrukcja uzywania

*Wynik testu szybkich testéw na liscie Komisji Europejskiej dotyczacych szybkich testéw antygenéw COVID-19 jest uznawany
we wszystkich pafnstwach cztonkowskich UE.

Przechowywanie i stabilnos¢

Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-30°C. Nie zamraza¢ zestawu ani zadnego z jego
sktadnikéw. Uwaga: W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy doprowadzi¢ wszystkie sktadniki zestawu do
temperatury pokojowej (15-30°C) przez minimum 30 minut przed wykonaniem testu. Nie otwiera¢ opakowania w
trakcie osiggania przez sktadniki zestawu temperatury pokojowe;.

Buteleczka z buforem moze by¢ otwierana i zakrecana przed kazdym badaniem. Zakretka buteleczki z buforem
powinna by¢ mocno zakrecona pomiedzy kazdym uzyciem. Bufor jest stabilny do daty waznosci, jezeli przechowywany
jest w temperaturze 2-30°C.

* Wykona¢ test natychmiast po wyjeciu ptytki testowej z foliowego opakowania.

¢ Nie uzywac zestawu testowego po uptynieciu daty waznosci.

* Data przydatnosci zestawu do uzycia podana jest na zewnetrznym opakowaniu.

¢ Nie uzywac zestawu testowego, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub plomba jest zerwana.

¢ Prébki bezposrednich wymazéw powinny by¢ zbadane natychmiast po pobraniu. Jezeli natychmiastowe zbadanie nie
jest mozliwe, wymazdéwka z prébka moze by¢ przechowywana w probéwce ekstrakcyjnej wypetnionej buforem
ekstrakcyjnym (300 uL) w temperaturze pokojowej (15-30°C) do dwdch godzin przed wykonaniem testu.

Dokumentow:

Arkusz informacyjny na panbio™ COVID-19 antygenu szybki test
Panbio™ COVID-19 Antigen Quick Test Instrukcja obstugi

Identyfikacja produktu

Producent: Abbott

EAN: 4051892001183
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