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Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd. 
Test kasetkowy wykrywający antygen białkowy wirusa SARS-CoV-2  

            
Wyrób medyczny do profesjonalnej diagnostyki  według definicji z art.2 ust. 1 pkt 26 Ustawy o wyrobach medycznych z 
dnia 20.05.2010r. Testy nie są przeznaczone do użytku domowego. 
Test immunologiczny przeznaczony do wykrywania antygenu białka w bezpośrednich wymazach z nosa i gardła dla osób 
podejrzanych o COVID-19. Test przeznaczony wyłącznie do stosowania przez lekarza w ciągu pierwszych siedmiu dni od 
wystąpienia objawów. Wyniki służą do identyfikacji antygenu nukleokapsydowego SARS-CoV-2. Antygen jest wykrywalny w 
wymazach z nosa lub z jamy nosowo-gardłowej w ostrej fazie infekcji. Pozytywne wyniki wskazują na obecność antygenów 
wirusowych, ale do określenia statusu zakażenia konieczna jest korelacja kliniczna z historią pacjenta i innymi informacjami 
diagnostycznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczają infekcji bakteryjnej lub koinfekcji innymi wirusami. Wykryty czynnik 
może nie być ostateczną przyczyną choroby. 
Ujemne wyniki uzyskane od pacjentów, u których objawy wystąpiły po siedmiu dniach, należy traktować jako 
przypuszczalne i należy je potwierdzić za pomocą testu molekularnego. Negatywne wyniki nie wykluczają zakażenia SARS-
CoV-2 i nie powinny być traktowane jako jedyna podstawa decyzji dotyczących leczenia, w tym decyzji dotyczących kontroli 
zakażeń. Negatywne wyniki należy rozpatrywać w kontekście niedawnej ekspozycji pacjenta, historii i obecności objawów 
klinicznych, które są zgodne z COVID-19. 
       

Zestaw szybkich testów antygenowych COVID-19 (wymaz) to immunochromatograficzny test membranowy, który 
wykorzystuje wysoce czułe przeciwciała do wykrywania białka nukleokapsydu SARS-CoV-2 z wymazów z nosa lub z jamy 
nosowo-gardłowej. Przeciwciała swoiste dla SARS-CoV-2 są immobilizowane na obszarze testowym błony i łączone z innymi 
odczynnikami / podkładkami w celu skonstruowania paska testowego. 
Podczas badania próbka reaguje z przeciwciałami anty-COVID-19 skoniugowanymi z kolorowymi cząstkami i nałożonymi na 
podkładkę testową. Mieszanina następnie migruje w górę na membranie metodą chromatografii kapilarnej i reaguje z 
odczynnikami w obszarze linii testowej. Dlatego też, jeśli próbka zawiera antygen COVID-19, w linii testowej pojawi się 
kolorowa linia. Jeśli próbka nie zawiera antygenu COVID-19, w obszarach linii testowej nie pojawi się kolorowa linia, co 
wskazuje na wynik ujemny. Kontrola proceduralna: niebieska linia będzie zawsze pojawiać się w obszarze linii kontrolnej, a 
niebieski kolor zmieni się z niebieskiego na czerwony podczas badania, wskazując, że została dodana odpowiednia objętość 
próbki i nastąpiło przesiąkanie błony. 

• Test kasetkowy 25 szt. 
• Wymazówka 25 szt. 
• Próbówka 25 szt. 
• Statyw 1 szt. 
• Odczynnik 25 szt. 
• Instrukcja 1 szt. 

• Nie należy używać po terminie przydatności. 
• Nie mieszaj składników z różnych serii zestawów. Unikaj zanieczyszczenia krzyżowego próbek, używaj nowego pojemnika 

na próbki dla każdej uzyskanej próbki. 
• Nie jeść, nie pić, nie palić w miejscu pracy z próbkami lub zestawami. 
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2019 SZYNA REHABILITACYJNA CPM  
Model: OrtoFlex L1

GOOD MEDICA SP. Z O.O. 
Ul. Ziemniaczana 15  
52-127 Wrocław

Napięcie zasilania: 100-240V 50/60Hz, 70VA 
Klasa bezpieczeństwa: II type BF 
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Skrócona instrukcja przeprowadzenia testu 

Wynik  
pozytywny 

Wynik  
negatywny 

Wynik  
nieważny 

Dodaj 6 kropli buforu do probówki Pobierz wymaz z nosogardzieli

3 krople 


