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Fluorecare, Zestaw Combo antygenow SARS-COV-2 & Grypa
A/B & RSV, 1 sztuka

Cena: 10,50 PLN
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Typ produktu Wyréb medyczny inny

Opis produktu

Wyrob medyczny do samokontroli

Fluorecare, Zestaw Combo antygenéw SARS-COV-2 & Grypa A/B & RSV, 1
sztuka

Chromatograficzny test immunologiczny z uzyciem koloidalnego ztota), Wymaz z nosa
Wiasciwosci:
* Zestaw Fluorecare do testéw tgczonych na obecnos$¢ antygenéw SARS-CoV-2 grypy A/B i RVS ma zastosowanie do
rownoczesnego jakosciowego wykrywania i réznicowania koronawirusa (antygen SARS-CoV-2), antygen wirusa grypy A. grypy B

i/lub antygenu RVS w prébkach wymazu z nosa in vitro.

* Moze by¢ on stosowany jako pomoc w diagnozowaniu choroby zakaznej zwanej koronawirusem (COVID-19), spowodowane;j
przez SARS-Co-V-2 u pacjentéw z objawami w ciggu 7 dni od dnia ich wystgpienia.

* Moze byc tez stosowany jako pomoc w diagnostyce choréb wywotanych przez grype A/B lub RSV
* Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

* Do samodzielnego stosowania

Wymagania dotyczgce wieku uzytkowania:
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* Ten zestaw jest odpowiedni dla oséb powyzej 2 roku zycia
* Osoby w wieku 12-14 lat nie moga samodzielnie obstugiwac tego zestawu.
* Niniejszy zestaw do pobierania i testowania prébek powinien by¢ uzywany przez osoby doroste lub rodzicéw wieku (18-60 lat)

* Osoby w wieku 14-17 lat mogg uzywac tego zestawu do pobierania i testowania prébek pod nadzorem rodzicow wieku
(18-60lat)

* Osoby nadzorujgce powinny dopilnowac¢ aby uzytkownicy doktadnie zrozumieli wymagania opisane w instrukcji i sprawdzac czy
ich dziatania sg prawidtowe.

e W przypadku oséb powyzej 75 lat zaleca sie aby cztonkowie grupy lub opiekunowie wieku (18-60lat) przeprowadzili test.

Zawartosc opakowania:

* Karta testowa
* Roztwor do obrobki prébek
e Sterylna wymazdéwka do nosa

* Probowka do obrébki

Sposob uzycia:
* Po umyciu rgk uzy¢ srodka dezynfekujgcego do dezynfekcji rak
e Oczysci¢ blat na ktérym bedzie przeprowadzony test

* Przed przystgpieniem do testu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi a przed uzyciem przywrdcic¢ zestaw testowy do
temperatury pokojowej (20-25°C)

* Odkrecic¢ zakretke probowki i usungé wewnetrzny niebieski korek
* Witozy¢ probdwke do otworu w zestawie lub uzy¢ innych elementéw do przytrzymania probéwki na migjscu

* Rozerwac torebke foliowg, wyjac¢ karte testowg i uzy¢ jak najszybciej w ciggu jednej godziny

Pobieranie probki:

* Uwazne wyjac¢ sterylng wymazowke do nosa z opakowania. (Unika¢ dotykania koricéwki bawetnianej wymazéwki). Wprowadzié
wymazowke na gtebokosé 2.5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza

Obréci¢ wymazdwke na Scianie nozdrza (btonie $luzowej) 5 razy, aby zapewni¢ odpowiednie pobranie probki

Powtorzy¢ proces w prawym nozdrzu za pomoca tej samej wymazowki, pobierajac z obu przewoddw nosowych tak, aby
zapewni¢ odpowiednie pobranie probki.

Umiescic¢ probke wymazu w probdwce, nastepnie przerwa¢ wymaz w wezle wymazowym i pozostawic¢ dolng potowe w
probowce. Zamkng¢ pokrywe.

Przycisngé¢ wymazdéwke 10 razy w probowce. Nastepnie odczekaé 1 minute na reakcje. Odkreci¢ zacisk znajdujacy sie w gérnej
czesci pokrywki. Jesli zacisk na gérze pokrywki nie zostanie odkrecony, a niebieski korek wewnatrz prébéwki nie zostanie
usuniety, bedzie mozliwe kapanie ptynu! Kazda studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okoto 60 pL) roztworu obrabianej
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probki. Studzienki oznaczone literg ,S" p makami COVID-19, Grypa A/B lub RSV to studzienki na prébki. Mozna doda¢ do 3
studzienek z probkami jednoczesnie tak, aby wykry¢ 3 rézne typy antygendw lub dodacé tylko do jednej studzienki z probkami tak,
aby wykry¢ jeden typ antygenu. Do kazdej studzienki mozna dodac tylko 2 krople roztworu obrabianej prébki! Dodanie zbyt duzej
lub zbyt matej ilosci roztworu obrabianej probki moze spowodowaé nieprawidtowe wyniki badanial

Karte testowg nalezy trzymac w temperaturze pokojowej przez 12 minut w celu obserwacji wynikéw testu; wyniki obserwacji
powyzej 20 minut beda niewazne. Jesli odczytasz wyniki testu po 20 minutach, wyniki testu moga by¢ btedne lub niewazne.
Podczas oczekiwania nie mozna dotykac¢ karty testowej ani podnosic jej z pulpitu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi. Postepowac¢ doktadnie wedtug instrukcji. W
przeciwnym razie wynik moze by¢ niedoktadny.

Unika¢ dostania sie roztworu buforowego do oczu lub na skore.
Zestaw przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki in vitro; nie moze by¢ on uzywany wielokrotnie. Nie potykac.
Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Zestaw testowy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy ponownie uzywaé zadnych elementéow
zestawu testowego.

Nie nalezy uzywac zestawu testowego po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu zewnetrznym. Przed
wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci.

Nie dotyka¢ obszaru reakcyjnego kasety testowe).

Nie nalezy uzywac zestawu, jesli saszetka jest przedziurawiona lub Zle zamknieta.

UTYLIZACJA: Wszystkie probki jak rowniez zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia. Proces utylizacji zestawu x
diagnostycznego musi przebiegac¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji

materiatéw zakaznych.

Podczas przeprowadzania interpretacji wynikow, bez wzgledu na odcien pasma, mozna uznac, ze wynik jest pozytywny,
jezeli obszarze kontroli jakosci i w obszarze detekcji pojawig sie odpowiednio dwie linie.

Nalezy upewni¢ sie, ze do badan uzyto odpowiednigj ilosci probki, zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ probki moze
spowodowata odchylenia w wynikach.

Wynik koricowy nalezy odczyta¢ po 12 minutach. Prosze nie odczytywac wynikéw po uptywie 20 minut.

Komponenty z réznych serii odczynnikdw nie moga by¢ stosowane zamiennie tak, aby unikngé btednych wynikéw.

Wazne:

Informacje na opakowaniu oraz w instrukcji uzywania wyraznie wskazujg, ze wyréb medyczny przeznaczony jest do
samokontroli.

To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykieta.
Wyréb medyczny - posiada oznakowanie CE 2934
Posiada deklaracje zgodnosci UE

Zawiera instrukcje obstugi w jezyku polskim
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* Zawiera etykiete w jezyku polskim

* Przechowywanie oraz transport wyrobéw medycznych sg zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.

Producent:

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd. Rm. 405 406. Zone B4F. Rim. 205, 206-1. 207. West Side of Zone B/ 2F. Haowei Building. No. 8
Langshan 2nd Rond Songpingshan, Songpingshan Community. Xili Street. Nashan District. Shenzhen, Chiny

CMC Medical Devices & Drugs. S.L EC REP C/ Horacio Lengo n18-CP 29006 Malaga-Hiszpania
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