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Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego

Uniwersytetu Medycznego w todzi
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DZIAL ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
e-mail: marta.kieras@barlicki.pl
Tel. 42 677-68-24

Znak sprawy: 24/ZP/2021

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji pn. ,,Dostawa testéw do wykrywania antygenu SARS-COV-2".

Szanowni Panstwo!

W zwiazku ze zgtoszonymi na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 z péin. zm.) pytaniami dotyczacymi Specyfikacji
warunkéw zamoéwienia, Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastgpujace pytania i informuje:

1. Zamawiajacy informuje, iz przedtuza termin sktadania ofert do 29.07.2021 r. do godz. 09:00.

Zamawiajacy informuje, iz termin otwarcia ofert wyznacza sig na 29.07.2021 r. godz. 10:00.

3. Zamawiajacy informuje, iz Oferent jest zwigzany przez okres 30 dni, liczac od dnia uptywu
terminu sktadania ofert. (tj. do dnia 27.08.2021 r.)

4. Poprawione zataczniki 1A i 1C do SWZ w zataczeniu.

5. W zataczeniu ponadto: zataczniki do zapytan 10§12 i 41

N

Pytanie 1

Dotyczy Zatacznika 1C

Czy zamawiajacy dopusci test spetniajace kryteria zawarte w opisie PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
wzgledem czufoéci i swoistosci testu, roznice sig jedynie iloécig sztuk testu w opakowaniu
po 10 sztuk indywidualnych testéw, w ktérych bufor umieszczony jest juz w probdwce reakcyjnej?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych testéw. Jednoczesnie
Zamawiajacy zatacza poprawione zataczniki 1A 1C do SWZ

Pytanie 2

Dotyczy Zatacznika 1C

Czy zamawiajacy dopusci testy ktdre nie zawieraja wymazdwek kontrolnych?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy odstapi od wymagania buforu inaktywujacego wirusa? Oczekiwanie dodatkowego
czasu, aby wirus zostat inaktywowany niepotrzebnie wydtuza procedurg testu, a dodatkowo nie
zabezpiecza

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga buforu inaktywujacego wirusa.

Pytanie 4

Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia tacznie 18000 opakowan kazde po 25 testéw co facznie daje
450 000 testow?

Odpowiedz: Zamawiajacy zamawia 18 000 szt. testow.




Pytanie 5

W celu prawidtowego oszacowania kosztdw dostawy, prosimy o doprecyzowanie czestotliwosci i
iloéci zamawianych opakowar testéw.

Odpowiedz: Warunki szczegétowe wykonania zaméwienia — wedtug wzoru umowy - zat. 4 do SWZ.

Pytanie 6

Prosimy o doprecyzowanie czy ilo$¢ 18 000 opakowan jest deklarowang iloscia, ktéra Zamawiajacy
ma zamiar zaméwi¢ w przeciggu 12 m-cy? Prosimy o deklaracje jaka minimalng ilos¢ z 18 000
opakowan Zamawiajacy zaméwi w okresie 12 miesigcy obowigzywania umowy.

Odpowiedz: Warunki szczegétowe wykonania zaméwienia — wedtug wzoru umowy - zat. 4 do SWZ

Pytanie 7

Zamawiajacy oglosit postgpowanie zakupowe w trybie podstawowym bez negocjacji o wartosci
szacunkowej ponizej 139 000 euro. Przy wartosci szacunkowej zamOwienia na poziomie ponizej 139
000 euro, przy planowanej do zakupu ilosci testéw na poziomie 450 000 sztuk, cena za jeden test
wychodzi na poziomie okoto 30 eurocentdw co jest wartoscia znacznie ponizej cen rynkowych. Prosimy
o ustosunkowanie sie do powyzszych kalkulacji i doprecyzowanie na jakiej podstawie dokonano
okreélenia maksymalnej kwoty zaméwienia ponizej 139 000 euro.

Odpowiedz: Zamawiajacy zamawia 18 000 szt. testow.

Pytanie 8

Czy zamdwienie bedzie podzielone na czeéci, czy ma zostaC dostarczone jednorazowo? lle czesci
bedzie?-orientacyjnie.

Odpowiedz: Warunki szczegétowe wykonania zaméwienia — wedtug wzoru umowy - zat. 4 do SWZ

Pytanie 9

Czy wyrazaja Paristwo na dodanie zapisu do umowy o zgodzie na cesjg wierzytelnosci-chodzi o objecie
umowy faktoringiem.

Odpowiedz: NIE

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na zaproponowanie testu immunochromatograficznego o parametrach
zgodnych z zataczong metodyka?

Odpowiedz: TAK

Pytanie 11

Czy Zamawiajagcy wymaga zaproponowania testu immunochromatograficznego spetniajacego
wytyczne WHO dla wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiadajgcego status EUL WHO
oraz posiadajacego wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych w sprawie wartoéci diagnostycznej testow antygenowych
wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazert SARA-CoV-2, odnosnie tych parametréow?

Odpowiedz: TAK

Pytanie 12
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie dodatkowej kontroli testu (od producenta
zaoferowanego testu) w osobnej pozycji, zgodnej z zataczong specyfikacjg? Oferent zobowigzuje sig

zabezpieczy¢ kazde opakowanie testéw antygenowych w jeden zestaw kontroli sktadajacej sig z probki
negatywnej i pozytywne;j.
Odpowiedz: TAK

Strona2z7



Pytanie 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie probéwek ekstrakcyjnych zawierajacych odmierzong
iloé¢ buforu, ktére zamykane sa specjalnym zakraplaczem utatwiajgcym odmierzenie odpowiedniej
iloéci buforu?

Odpowiedz: TAK

Pytanie 14

Czy do podanej iloéci oznaczen nalezy dodatkowo wyceni¢ okreslong ilo$¢ kasetek potrzebnych na
wykonanie kontroli na dwéch poziomach do kazdego opakowania?

Odpowiedz: NIE

Pytanie 15

Zwracamy sie z pro$bg o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w formularzu asortymentowo-cenowym
wymaga 18000 opakowari, czy 18000 testow?

Odpowiedz: 18 000 sztuk testow.

Pytanie 16

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu statywu jako elementu sktadowego zestawu i wyrazi zgode na
zaoferowanie , statywu” w formie opakowania na zatyczki dozujace na probéwki z buforem?
Uzasadnienie: Zamawiajacy umozliwi w ten sposéb ztozenie konkurencyjnej oferty firmom biorgcym
udziat w niniejszym postepowaniu. Zapisy specyfikacji warunkow zamowienia w obecnym ksztafcie
ograniczaja konkurencyjno$¢ do jednego Oferenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie ww. rozwigzania.

Pytanie 17

Dotyczy SWZ:

Zwracamy sie z prosbg o wyjasnienie czy Zamawiajacy biorac pod uwage specyfike miejsca
wykonywania badari oraz w celu zapewnienia najwyzszej jakosci wynikéw wymaga zaoferowania
testéw charakteryzujacych sie czutoscia dla ogétu probek wynoszaca przynajmniej 95%, za$ dla Ct <33
= 93,3%, zawierajacych w zestawie gotowe do uzycia, tzn. nie wymagajace rozpipetowania buforu
ekstrakcyjnego probéwki, spetniajgce zaréwno wymagania WHO, jak i wymagania zgodne ze
Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych
w sprawie wartosci diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu
zakazeri SARS-CoV-2, odno$nie tych parametrow?

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 18

Dotyczy SWZ

Zwracamy sie z pro$bg o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania oddzielnie
konfekcjonowanych materiatéw kontrolnych, konfekcjonowanych w opakowania po 10 wymazéwek
pozytywnych i 10 wymazéwek negatywnych w iloéci 1 wymazéwka pozytywna i 1 wymazdwka ujemna
na kazde 1000 sztuk testow?

Odpowiedz: TAK

Pytanie 19

Pytania do umowy:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

W obecnej sytuacji epidemii Urzgd Zamowien Publicznych zacheca zamawiajgcych do komunikowania
sie z wykonawcami za pomoca érodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis
elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny podpisowi wiasnorgcznemu. Potwierdzenie tej zasady
znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z
podpisem wtasnorgcznym.

Odpowiedz: TAK
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Pytanie 20

Pytania do umowy:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujacego postanowienia?
,Dopuszcza sig mozliwo$¢ zmian postanowieri zawartej umowy, w tym poszczegdlnych zamodwien,
gdy konieczno$é¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami poza kontrolg stron, ktérych dziatajac z
nalezytg starannoscia strony nie mogty przewidzie¢ w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w
szczegdInosci takich okolicznosci jak zagrozenie epidemiologiczne, pandemia, w tym okolicznosci
spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcow w przypadku zarazenia lub kwarantanny,
zamieszki, akty terroru, zamkniecie granic, rzagdowe ograniczenia miedzynarodowego transportu,
utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okolicznosci o charakterze tzw. sity wyzszej. W czasie trwania
sity wyzszej Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawidtowe wykonanie Umowy, gdy
ponosi wing umyélng za naruszenia. Wykonawca dotozy wszelkich starari, aby pomimo istnienia sity
wyzszej zapewni¢ ciggtos¢ dostaw wszystkich produktéw na biezgco i zgodnie ze sktadanymi
zaméwieniami oraz zobowiazuje sie informowa¢ Zamawiajgcego niezwfocznie i na biezgco o
wszelkich trudnoéciach zwigzanych z dostarczeniem zamdéwionych przez niego produktow”.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis wzoru umowy

Pytanie 21

Pytania do umowy:

Czy Zamawiajacy uznaje, ze warunki trwajacej pandemii stanowig okolicznosci sity wyzszej?
Uzasadnienie: Trwanie pandemii stanowi okolicznos¢ o charakterze tzw. sity wyiszej z uwagi na
wyjqtkowos¢ sytuacji, jakq jest wybuch oraz ciqgty rozwdj pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie
zmieniajqce sie okoliczno$ci zewnetrzne, na ktore Wykonawca nie ma wpfywu, w tym: potencjalnie
ograniczonq dostepnos¢ wybranych produktéw zwiqzanq z naglym i niemozliwym do przewidzenia
zwiekszeniem swiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz
podejmowane przez paristwa dotknigte epidemiq —w tym Polske — srodki profilaktyczne i zaradcze,
takie jak: zamkniecie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na
lotniskach i granicach, okolicznosci spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcéw w przypadku
zarazenia lub kwarantanny, a takze inne dodatkowe obowiqzki naktadane na producentéw i
dystrybutoréw produktéw w sektorze ochrony zdrowia

Odpowiedz: NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis wzoru umowy

Pytanie 22

Pytania do umowy - Par. 2 ust. 4

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na ograniczenie formy skfadania zamowien do elektronicznej z
wyfaczeniem wykorzystania faksu?

Odpowiedz: TAK. Jednoczeénie Zamawiajacy ustala nowe brzmienie par. 2 ust. 4 wzoru umowy:

,4. Dostawa czesciowa towaru bedzie sie odbywatla niezwilocznie od poniedziatku do piatku, za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy (nie pozniej niz w terminie .....) po zgfoszeniu
zapotrzebowania (mail) przez Zamawiajacego na rzeczy bedace przedmiotem niniejszej umowy.
Jednoczesnie Zamawiajacy zastrzega sobie, Ze w przypadku zagrozenia Zycia pacjentow, dostawa
bedzie sie¢ odbywaé w trybie ,na cito” (nie pozniej niz w terminie......... ) po zgfoszeniu
zapotrzebowania (mail) przez Zamawiajacego na rzeczy bedace przedmiotem niniejszej umowy.
Jezeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub poza godzinami pracy magazynu dostawa nastapi
w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.”

Pytanie 23

Pytania do umowy - Par. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby dostarczone zostaly dokumenty w formie elektronicznej (CD,
email, strona internetowa)?

Odpowiedz: TAK
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Pytanie 24

Pytania do umowy - Par. 5 ust. 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu
interwencyjnego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Uzasadnienie: Zamawiajgcy przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa
razy. Zastrzezenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytutu niewykonania lub nienalezytego
wykonania umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajgcego,
ale nie moze by¢ nadmierna i nie moze dqzyc do przewyiszenia poniesionej szkody. Poprzez
dokonanie zakupu interwencyjnego nastepuje naprawienie szkody.

Ponadto, czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
treéci, ze Zamawiajacy moze skorzysta¢ z prawa do wykonania zastepczego ,po bezskutecznym
uptywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji
zobowigzania”?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis wzoru umowy

Pytanie 25

Pytania do umowy - Par. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,Zamawiajacy moze W
kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26

Pytania do umowy - Par. 6 ust. 3 (par. 8 ust. 2 lit b) wzoru umowy)

Prosimy o doprecyzowanie przestanek w jakim przypadku Zamawiajgcemu przystuguje prawo do

natychmiastowego rozwigzania umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy ustala nowe brzmienie par. 8 ust. 2 lit a i b wzoru umowy nastgpujaco:
»2. Zamawiajacemu przystuguje prawo rozwigzania umowy w cafosci lub w czesci w trybie
natychmiastowym w przypadku:

a) ogtoszenia likwidacji lub rozwigzania firmy Wykonawcy Ilub wszczecia postepowania
egzekucyjnego przeciwko Wykonawcy, wydania nakazu zajecia majatku Wykonawcy w
stopniu uniemoZliwiajacym realizacje przedmiotu umowy;

b) realizowania umowy przez Wykonawce niezgodnie z jej postanowieniami, {j.:

ba) trzykrotnie nie wykona dostawy zamdwionego Towaru lub dostarczy Towar niezgodny z
zamowieniem.”

Pytanie 27

Pytania do umowy - Par. 6

Ponadto czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang przestanki naliczenia kary umownej za odstapienie
,Z przyczyn zawinionych przez Wykonawce”? Uzasadnienie: Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada
za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono z przyczyn za ktére ponosi odpowiedzialnosc.
Przyczyny niezalezne od Zamawiajqcego obejmujq takze okolicznosci za ktére dtuznik nie odpowiada.
Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapis wzoru umowy.

Pytanie 28

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniach zbiorczych 20 sztuk zawierajgcych wszystkie
wymagane elementy zestawu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 29

Czy Zamawiajacy dopusci kontrolg pozytywna w postaci liofilizatu, kontrolg negatywng w postaci
ptynnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zaleca sie te sama postac kontroli.
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30. Ponadto Zamawiajacy ustala nowe brzmienie par. 6 ust 4 wzoru umowy nastepujgco:

,4.Kary umowne sa niezalezne od siebie i w przypadku zaistnienia podstaw do ich naliczania zostang
potracone z kwoty naleznego Wykonawcy wynagrodzenia, na co Wykonawca wyraZa zgode. Przy
czym fgczna wysokos¢ naliczonych kar umown, ych nie moze przekroczyc kwoty 20 % wynagrodzenia
brutto okreslonego w § 1 ust.1 umowy.”

Pytanie 31
Czy Zamawiajacy dopusci test o czutosci diagnostycznej 91,4%?
Odpowiedz: NIE

Pytanie 32
Czy Zamawiajacy dopusci czutos¢ diagnostyczng dla prébek o Ct £33=94,1%?
Odpowiedz: NIE

Pytanie 33

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania 18000 opakowari (po 25 testéw w opakowaniu) czy 18000
testow (720 opakowan)?

Odpowiedz: Zamawiajacy zamawia 18 000 sztuk testow.

Pytanie 34

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zestaw testowy zawierat gotowa do uzycia kontrole dodatnia i ujemna
w postaci wymazéwek?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego zestawu

Pytanie 35

Czy Zamawiajgcy wymaga przedtozenia wraz z oferta dokumentu autoryzacji do sprzedazy
oferowanych testéw wystawionej przez ich producenta? Zagwarantuje to wysokg jakos$¢ i ciggtosc
dostaw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza przediozenie ww. dokumentu

Pytanie 36

Czy Zmawiajacy wymaga, aby dla oferowanego testu zostata przeprowadzona zewngtrzna ocena
parametréw klinicznych dla oséb bezobjawowych, znajdujgca potwierdzone w metodyce wykonania
testu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza przediozenie ww. dokumentu

Pytanie 37

Czy Zamawiajacy wymaga oéwiadczenia potwierdzajacego brak wptywu mutacji SARS-CoV-2 - wariant
indyjski: linia B.1.617 (spike LA52R + E484Q)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 38

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania testow posiadajacych status EUL WHO (znajdujacych sig na
aktualnej liscie WHO)

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych
testow

Pytanie 39

Czy Zamawiajacy wymaga testu w ktédrym wymazéwke z probka po ekstrakcji pozostawia sig w
dwustronnie zamykanej probéwce z buforem inaktywujacym wirusa w ciggu 10 min.

Wyjmowanie wymazowki z probowki ekstrakcyjnej generuje efekt aerozolowy rozpylajacy zakazng
probke, tym samym oznacza koniecznoé¢ stosowania komaér laminarnych/dygestoriow.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga
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Pytanie 40

Czy Zamawiajacy wymaga aby wszystkie parametry testu zostaty potwierdzone w zatgczonej do
oferty metodyce w jezyku polskim i angielskim zgodnej z raportem WHO?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza przedtozenie ww. dokumentu

Pytanie 41

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu zgodnie z zataczong specyfikacjg (zatgcznik nr 1
do pytan), ktéry w opakowaniu zawiera 20 oznaczeni? Jedli tak, to jaka ilo$¢ takich opakowan
Zamawiajgcy wymaga zaoferowac.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie testu zgodnie z zataczong specyfikacja.
Zamawiajacy zamawia 18 000 sztuk testow.
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Zatgcznik 1A Dostawa testéw do wykrywania antygenu SARS-COV-2 24/7P/2021
Zat. 1A do SWZ znak sprawy 24/ZP/2021
Pakiet 1
Cena Cena Sz ck llos¢ szt. w
W
Lp. Nazwa produktu ._mn:.omza llosé v.dm:”.ﬂ i jednostkowa jednostkowa »”MMM MWM.KB Em”h..ﬂuowwwﬂoa op
miary alaiogowy netto za szt. w zt brutto za szt. w zt zbiorczym [
1 Testy do wykrywania antygenu SARS-COV-2 - 18 000 _ ,

(szczegbtowe wymagania w zatgczniku 1C)

wartos$¢ ogoétem brutto:
stownie:
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Dostawa testéw do wykrywania antygenu SARS-COV-2

Zatacznik nr1C do SWZ 24/ZP/2021

Czuto$¢ diagnostyczna >93% dla ogétu prébek

1 TAK
2 Czutoéé diagnostyczna dla prébek o Ct<=33 >98% TAK
3 | swoistoé¢ diagnostyczna >99% dla ogétu probek TAK
4 Wykrywany antygen to biatko nukleokapsydu wewnatrz SARS-COV-2 TAK

Ptytki testowe pakowane indywidualnie posiadajace $rodek

pochfaniajacy wilgo¢ — 1 szt. TAK

2 1 probdwka ekstrakcyjna TAK
1 zakretka do probdwki ekstrakcyjnej TAK
TAK

1 sterylna wymazéwka do nosogardzieli

5 Wymazéwki kontrolne: 1-dodatnia, 1-ujemna TAK
6 | Bufor TAK
7 Statyw na probdéwki TAK
8 Instrukcja w jezyku polskim TAK
9 Materiat do badan stanowi wymaz z nosogardzieli TAK

Uwaga! Przy wypelnianiu powyzszej tabeli prosze uwzglednié odpowiedzi

Zamawiajacego udzielone w wyjasnieniach
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Q-NCOV-01G

STANDARD Q

COVID-19 Ag

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

NALEZY PRZECZY TALUWAZNIE PRZED WYKDNANIEM TESTU @ SD BIOSENSOR Kasetki testowe (pakowane Probéwkana  Nasadka  Steryina Instrukcja
pojedynczo w torebke foliowaq  bufor ekstrakcyjny wymazowka uzytkowania
26 Sradkil pochlaniajacymwilgad)

PRZYGOTOWANIE

n Uwaznie przeczytac instrukcje uiytkowaniﬂ Sprawdzi¢ date waznosci z tytu torebki
STANDARD Q COVID-19 Ag Test. foliowej. Nie uzywac zestawu po uptywie
terminu waznosci.

Sprawdzi¢ kasetki | srodek pochtaniajacy wilgo¢ w torebce foliowej.

& 2oty

@ Zelony

=« @ Studzienka na probke A Z6ly. Weiny
Zielony. Newazny

<torebka foliowa> <brodek pochlaniajacy wilgod>
'PROCEDURA BADANIA (WYMAZ Z NOSOGARDZI_ELI) i
n Wiozy¢ sterylng wymazéwke do nozdrza B Potrze¢ powierzchnie tylnej E Wyja¢ sterylng wymazowke z jamy n Whozyé sterylng wymazdéwke do probowki
pacjenta, dotykajac powierzchni nosogardzieli. nosowej.

z buforem ekstrakcyjnym. Sciskajac
tylnej nosogardzieli. probéwke, obroci¢ wymazowke

wiecej niz pie€ razy.

ANALIZA PROBKI
Wyja¢ wymazdwke, $ciskajac boki Zaaplikowa¢ 3 krople wyekstrahowanej Odczyta¢ wyniki testu w ciggu 15-30 minut
E probéwk(i), a‘l(qy odsgczyc ptyn - ?E}?ﬁg;ngﬁge\fYogl-?CH . ?;St%‘\(ni/ gjo studzienki na probke kasetki -
z mMazowkKl. N
Sz‘gelnie zamkna¢ probowke za pomoca 1. Za pomoca mikropipety pobrac
nasadki. : 350 pl probki z kubka zbiorczego lub VTM.

Wymiesza¢ probke z buforem ekstrakcyjnym.
2. Szczelnie zamknaé probéwke za pomoca nasadki.

/g \

Odezyt
w ciggu 15-30 min.

Nis odczytywaé
po 30 min,

15-30 min

A + Nie odczytywac wynikow testu po 30 minutach
o .~ Mozeto ppwoqowa; fatszywe wyniki.
UWAGA i b S ;

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

COVID-19
Ag

COVID-19

Linia Kontrolna” C" o | o w w

PO .- - -

Linia Testowa” L

Ag Dodatni Ujemny Niewazny

1a

2. W dolnej czesci okna wynikow pojawi sie kolorowy pasek. Ten pasek to linia testowa antygenu SARS-CoV-2.

3. Nawet jezeli linia kontrolna jest niewyrazna 0

* W przypadku obecnosci jakiejkolwiek linii, niezaleznie od tego jak niewyraZnej, wynik nalezy uzna€ za dodatni.
* Wyniki dodatnie nalezy analizowa¢ w potaczeniu z historig kliniczna i innymi dostgpnymi danymi.

~ @SDBIOSENSOR




STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test & SD BIOSENSOR

2 ¢ Brak 1 w 4
owadowa¢ reakejq krzytowa, 2 wyjatkiem koronawirusa SARS. it
STRESZCZENIE I WYJASNIENIE ZASADY DZIALANIA TESTU . elayionn, v ; _ Toki preacivzapaing
[Wstep] Wirus/Bakterial . syczep 2rédio/Typ probki Stetenle wyniki 199 uM Wern,
Koranawirus jestisdooicicum wiruser BNA  prlamole, duatel olgceka o tredaicy okolo 80 do 120 "mLW’ 2 - - 1 - - A acid 362 MM Y
o 0 wi n el 2k 0 4 X ujemny
51 Wit PWU
mauu ue" ety o m ’"m""’fa’émwi"u luﬂzl Mn)lo ;;mdma ot t" m{nu k""’“"‘"‘]“" Urbani BE]/inaktywowany wirus 35ug/ml | dodatni “Tbuprofen 2,425 mM Ujemny
uh[mnh m\l i b
enle oddechu | dusznodcl ¢ .r 3 3 Antybiotyki
amu;‘u?%}&f;d}i?;:»nlcwdalnm pesly aaw“E Comiele Tl Shawin '::1 '9"('5 "s'k'ﬁs'?"“ b Joronawirus)  jeagan 12013 Blonate/rekombinowane biatp 10 ug/mi | jemny = Ll
mt oty arset SORA WA mmﬁ‘f”m Y/ W?;‘gn %ﬁn' AR W10 Mupirocin 10 mg/ml ujemny
soéf ot peeecigblenia bll Mu:hoﬂrl 25 charaby, takie jok Typ 1 Korea Bank for Pathogenic 310 ujemny Tobramycin 5 ug/mi Ujemny
‘ostre] niewydolnodci oddechowe] (SARS) Viruses/ | 1(10”11: Erythromycin 81,6 uM ujemny
Niniejzy sactaw sty do pomcriczeg diagnozowania zakafenia kererayruserm. Winik sesty maly sharaktar National Culture Collection 15X -
X O B AN e Rt S WSO 2ol Sdmyeh pr PR Typ3 for pathogens /Ive Ty ujemny _Clprofioxacin 30,2 uM ujemny
Korea Bank for Pathogenic 4X10° ‘
[Sl"rzeznagge;ﬂe] Typ 5 Viruses e Taoym | vlemny
NDARD VID-19 Ag T 2Ny tes I
wykvyw.mlao\wo(\lym oA iy obecriych w luaiu‘;]l;g-lom??m\:u Ten tost | M' pm:muw T Korea Bank for Pathogenic 15X1¢4
Wyt wiqcznie Shushy 20rowia Gognosie yp7 Viruses/ Ive T/l ujemny
el dis o y e jesc ; Korea Bank for Pathogenic X100 ; Lo iy
D i GaMe, 8 LA Lt COmy BRIt 1y, AdOTOWIUS|  THPS ines /e 0yt | YEMnY Moms grul postuchuony bty 100U wivus SARS-CoyZ | €S,
Wwymagane jest bodanie potwierdzajace. Rores Bank fo Pathogenic T (udzka), E0TA % (M) owany 12 pomss|___dodatni
[zasada dziatania testu] Typ 11 Viruses/ live TCI0y/mi vjemny “giotyna 00ugml | m(w,'m dodatni
QCOVID-19 Ag Test ma dwie wstepnis linle, linig kontrolna .C*, lini¢ testowa .T" Typ 18 Korea Bank for Pathogenic 4x10* ujemny R " Krople lub spraye do nosa =
membrany . Zaréwno linia kontrolna, jak i fina testowa nie s3 widoczne Viruses/ live TCID/mi e ) s SARS-CoV-2 caat)
:'n:?:;s'ﬂ% o poudskane w rel,kmlellnl e e Esehecul tnonckanaine prosch igY w2 Korea Bank for Pathagenkc X1 Clermng ~ i Hase Sprey (metaroied 0% W) [Pty na.pgiyw(e—“—dgd‘::a.
lunmlza jest powlekane w reglonie linii lwnlmlnel Viruses/ Iive TC1Dy/mt rozcieniczenie 1/800)
i ol e tetory bl SARS Cou2. Podcastet Y055 Kotea Bk ot Plogeric A T i 0% | (yzsxtoutcnymiy [ dodam!
3 eC; loru stost o3 el 2 antyge 3 as tes! b prmopr e g
mf\tyiun &nsca gb(c Sk ft ?wc oL BB YM anty-SAHS COV: io Vinses) Uve Tdp,/ml Homeopatyczne leki lagodzqce alergie
twarzac kompleks antygen-przeciweialo 7 coatocskoml koloru. Komplaks ten WINT Denver ATCC/Ive vires TXAP T ml | ujemny .
mlvu}e na membnnle poprzez dzialanie Iupllame at do linii testowej, gdzie zostaje przechwycony przez Rellef Nasal Gel 5% (vv) wirus SARS-CoV-2 dodatni
mysle przeciwcialo monoklonalne anty-SARS-CoV-2. Kolorowﬂ linia uuw bedzie widoczna w oknie HINT Ws/33 ATCC/live virus 3X10° 1CID,/ml ujemny  Sodiam Ct 20 mg/mi odowany na po)ywce dodatni
‘mm ’”ﬂlﬂﬁ?&w&fﬁm‘% Fopccnrhbribce Tt 7 Ea S HINY Pdm-09 ATCCAive virus 3X10 1C0/ml | ujemny Olopatadine Hydrochloride Tomg/mi dodatnl
o protew o ;“’ frochn o 7 2 .
plesa ?bea\e doce.wéwezasna il testowel nie ma i aden kolor ';Iala kommln:d stuty do Grypa A e ope i g/l (125X 10" 'EW:/"") adatn
troli ii procedura testowa przeprowadzona $on bl o
T Chisdinii ATCClive virus IXITCAD/ml | ujemny Leki antywirusowe ;
[Skladnlkl mstawu] TNT T Zanamivir (Influenza) 5 mg/ml dodatni
asetk testowe (pa o w lorubke foliow ¢ Srodki jacyrm wilgod) New jersey ATCC/Ive virus 110 ml ujermny Oseltamivir (Influenza) 10 mg/mi dodatnl
Probowk , v G Nasadka e T :
obowka z buforem ekstrakeyjiym (@) Nasad Nevada/03/2011 ATCC/live virus 3X10TCO/ml | ujemny 50uM wirus SARS-CoV-2 dodatni
@) Sterying wymazéwka (3) Instrukejo utytkowania TERT Malarl 70 uM na poywc dodatni
PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC ZESTAWU Grypa 8 Brleerd0 ATCCAve vinuss 1C0/mi ujemny _Quinine (Malarla) 150 uM N .gul:agenlc ‘IEO;’ dodatni
Zestaw nalezy przechowywac w 2-30°C | 36-86°F z dala od 2rédet Swiatta, Skladniki L dine (Retroviral 1 mg/ml X |UDJ| l dodatni
zestawu 53 stabiine do uplywu daty waznodci wydrukowane] B/Taiwan/2/62 ATCC/ive virus 3X10°TCI0,/ml | ujemny EV) - Zml Sodom
na opakowaniu zewnetrznym, Nie zamratac. Syncytialny T e
yp A ATCC/ive vicus IXATCD/ml | ujemny "Daclatosvir (HOV) Tma/ml dodatni
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI wirus oddecho T TP A R :
1. Nie utywat zestawu ponownie. Syncytialny TypB ATCCve virus IX0TCD/mI | ujemny pise i
2. Nie uzywac zestawu, Jezell torebka lub zamknigcie sg uszkodzone, wirus oddechowy 199 uM wirus SARS-CoV-2 dodatni
3 Nic uiywat probéwii z buforem ekstrakcyjnym 2 inne seril. : | otywee| ™ dodatnl
2 Nie palc, nié es¢ | nie pi¢ podczas pm:y?"p%b J o Bloomington-2 ATCC/ive virus SX10cells/ml | ujemny add 3.62mM uany na po Sty p dodatni
S. Pur.lc' s pfa:y z ud'.zynmkaml zestawu nalely noslé srodkl ochrony osobistej, takie jak eghonel Los Angeles-1 AICC/ive virus 5% 10* cells/ml ujemny Ibuprofen 2425 mM 3 dodatni
Po testow nalezy dokladnic umye rece. (125 X102 7CID,/mi)
6. Rozlany pl’yn nalery Goktadnie usunqc 2a pomocq 8243105 ATCC/live virus 5% 10* cells/mi ujemny Antybiotyki
7. Wszystkie probki nalez, lrakluwu( tak, jakby mwlera czynniki zdkdi Mi i 0 mg/ml dod:
5. Podtzas p?oce dur testd zy Joy e S eelenn ostrotnodel praed 5 SXi0'celis/ml | ujernny . uphodn 19mg ": wirus SARS-CoV-2 | icoedat,
zagrozeniami mikrobiolo (zny Erdman SX10cells/ml | ujemny obramydin 5 vg/m! na podyuce dodamni
Singinacs bagrote "t"’%‘gﬂl: e s oo oty Mycobacterium - T T T 7800 dodatai
nowigce zagrozenie zne. iczne odp ratoryjne oraz odp: HNB78 Yonsei Univ. / inaktywowan celis/ml | ujem
laboratoryjne 2agrotenie nale i usuwac zgodnie tberculosis e nhef oakawowany e o ™ “Giprofioxacin 020M | (125X104T0D,/mi) [ dodatni
ujemn wysok : Hodow: SARS-CoV-: i,
10. Srodek pochlaniajacy wilgoé w torebie foliowej ma zaabsorbowac wilgoc | chroni¢ produkt 4 :j,:m“ hamavania d.‘f;m. p o) dawkds S m“s(ova ,,)’,y’ 206tai dodany do préokd.
rzed dzialaniem wilgocl. Jezeli kulki pochtaniajace wilgoé zmieniq kolor z z6itego na zielony, H3TRY SX104celis/ml | ujemny -
FHERARITE | PRAVESTOW YR Ane PR o o yru_ 12108 T/
'ANIE PROBEK (Maryand (D1)66-17) AIC/ve 5X10*cells/ml | ujes 7 Stezenie
1. Aby pobra¢ probke wymazu wioy¢ sterylna do nozd Typ Probki Rozciericzenie | (1CID,/m) Wynik
. pacenta o.,",'“’"& now!mhc\h‘?i tylnej mur&?l - 178 [Poland 23F-16) ATCC/ive SX104celis/ml | ujemny o o —
atnie obracajac, popc! Wyma: e.l oporu mal iny. \ 1X1 lodatn|
3. Obrocié wymazowke kilka razy, dot \ny nosogardziell. 4 Pneumonial’ 56, (cip 104340) ATCCAive 5X104celis/ml | ujemny o T e dmn:
4. Ostrotnie wyja¢ wymazowke 2
5 Prabka powiana tostoé pracsadana matliwi najszybei po pobraniu. 5'"'{;‘;‘&'4"" NCCive SX10%cellsrmi | ujemny 17100 X104 dodatni
6. Probki mona przechowywaé w temperaturze pokojowe] do 1 godziny lub w temperaturze 7200 X107 Jodatni
-6°C / 36-46°F do 4 godzi badaniem. Streptococcus Typing strain 11 =
28 +46°F do 4 godzin przed badaniem. (NCIB 11641, 57 130) ACCve §X%10* cells/m! Ujemny  gaps cov-2 NCCP 43326/2020 / korea 17400 25X10% dodatni
e wirus 17800 125X10° dodatni
CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA Mutant 22 ACCive SX10'celisml | ujemny o posywee S L e
Ocena kliniczna Mycoplasma | FH strain of Eaton
E Iyens I m]p » e A NETC 101131 NCCive SX10*celismi | ujernny 173200 306X ,:: ujemny
S : ki .
e oo hreany hw olredkoeh M129-67 AICCAve SX 10 celi/ml | ujerniny L] LB ulemny
) ! Zowto 1
il o s pareri ok Tl el L1} s o T T 1/12800 7.0X10" ujemny
et COVID-19 Ag Test zostal bycio 21 h Zebrane ludzide ludzkie plukanki nosowe
Chulokt " plukanki nosowd 44 bs60h
ol iy s P 1199.08% reprazenalt, " o ey OGRANICZENIA PROCEDURY
1. i Jior SD biosensor / Zebrane prowidigwe 1 Podczmdmh nalezy &ciéle przestrzegac procedury testowe], $rodkéw ostrotnosci i interpretacji wynikow
whdzhich dfogath fudzkde plukanki nosowe 2. Ningelsay test en byé uiywany do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w probkach ludzkich wymazow
oddechowych od 056b 2drowych 2 nosogardzieli.
1 229 Zeptomauix/inaktywowany | 1 X10*5TCID,/mi uemny 3z poncmq tego testu Jakosciowego nie moina okreslic ani wartodci losciowe]. ani wskatnika stezenia antygenu
— " S ”::lﬂ — [ Coronavirus 0c43 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X 10°TCID,/ml ujemny dme m{:nml:nro«durv tes«mel l;.md lnl:rpmxll wynikéw testu mole wplynaé negatywnie na
I Rl el § $9.60% (3107311, 95% 98.22 - 99.9%) NL63 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCIDg/ml ujemny .\i‘)ﬁvmbwh"tnw e mnffe Jﬁ;‘(mm okstuhnwane.o antygenu w probce jest nizszy nit czutos¢
2 = 6 skac zalecane badanla kontrolne
WYDA] NOSC ANALITYCZNA MERS-Coronavirus gy 20-;?"“ AX10°TCID/mI | ujemny :by Jryacac igksz doi
1. Prég Detekcji (Limit of { h:g) lu-ul:‘u st I MSA:;&M‘I( -2 "(‘260':9 ncznvl abia. 7. Wyniki testu nalety przy innych danych dla lekarza.
NCCP 43326/2020 / Korea ™. Miano hodowanego wirusa potwierdzono mel (o @ zostaly Human X Kolnfekeji i Aot
Inaktywowana | dodana do probki wymazu 2 nosogardzieli, Prog Detekcji wynosi 125 X102 1CID, /ml. etopneumovius Peru2-2002 Zeptomatrixfinaktywowany | 1X105TCID/ml | ujernny o 3:“:\:;“%;;‘.“: éf?ﬁ‘:ﬂf ':Jv: 'u‘:z‘a&a oinfekcji oy ::bmm» 'Iwwm_m surs <o
Tadany Stczep 2018-nCoV NCCP 43326/2020 / Korea il ek 10, briet mafatendencle do "m:m:ﬁ 3% m,mlxmu prrer dhutszy czas nit dorash, co moze powodovia
Human
Miano 2019-nCoV 1 X108 TCID/ml 1A10-2003 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X104TCIDG/mi | ujemny B[BL!OGRAF[A
Rozclericzenie 111017104 17200017400 1/800] 1/1600] 1/3200] 1/6400] 1/12800 (omiv) 16 lypu A 1, Clinical of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCov) Infection 15
cted. Interis ulda WHO 2020
Acabeniew yml oy | x| sx [2sx | nasx | ez | x0ex [ rssx | 7ax Tye1 Zeptomatriginaktywowany [ 1X10°TCID/mi | ujemny , Suspectad e aubone. 8200
"(’;:'l:’ﬁs;lll"ll;‘ 1054 10 | 107 | q02 | o | o | 02 [ e | rom Typ 2 Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10°TCID/ml | ujemny 3. D\aqnusls 30d treaument of pneumonia caused by new coronawirus (trlal version 4) Notional Heolth
s
e vies Typ3 Zoptomatriinartywowary | 1X10TCIDg/ml | ujemny ?
1009f 1005{ 10054 100%( 100% [ so% | o% | 0% 0%
‘S‘t::kn borus | ool o) | sy | o5 | 55 | W | om) | ©m) | 08 Typ 4A Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10°TCIDg/ml | ujernny
‘Stawkl paboru 20 100% | 56% % Rhinovirus AT6 NA Zeptomatrix/inaktywowany | 1X10° TCID,/ml ujemny
wontrarebpraygranicy | M| M| WA [ N | oro) | (420 | 020y NA N SR VKUY e 050l ™ Sekwendl blalk
pormigdzy HKUY | SARS-CoV-2 wynosi ponizej 35%.
Najni2sze stezenie
Jednakowo dodatnie 125X 104 TCID,/mi 3. Badania [Eg: h Interferency] ‘ny:h W przypadku potencjalnych
dia analitu interfer ponize] interferenc]l nie stwierdzono,
Prég detekji (LoD) W
s 125X 10V TCIDg/ml 5
POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK Ao
‘Mucyna:gruczot poduchwowy u bydia, typ - 100 ug/mi ujemny
[PODEOZE TRANSPORTOWE] Krew (10d2ka), antykoaguiowana EOTA BT ujemny e
Biotyna 100 ug/mi ujemny importera Al[cnh $p.20.0.5p. K
5 A Za i b Krople lub spraye do nosa ¢ w‘ Pmn
12 hours ey ‘Neo-Synephrine (Ph 10% (vIV) ujemny dn. 13.11.2020
hours.
i i Afrin Nasal Spray (O ) LT vjemny Informacja importera dot, zamowiei: ir kat. 09COVI0D
12 hours B hours. Saline Nasal Spray 10% (viv) ujemny c L23COV3ML4R2
. zhours _Bhours SR e Homeopatyczne lekl lagodzace alergle Data wydania: 2020.07
i ¢ L azhouy ':"‘.‘ Zicam Nasal Gol 5% (v/v) ujemny bl i
AINE: Podczas g “‘b(v ieol transport medium - VTM) wadno Jest, S0AIUM Cramogy<ote Tomgrm Tjerny. Producent: osensor, Inc.
aby upewnié siy, 2e i p'bbkg fest ogrzane do pokoje wc] Zimne probki nie beda Olog Hydrachloride 10 mg/ml Ujemny Siedziba ! C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero
poprawnie pvu'nlyw\U moze to prowadzil h lub Jest kilka Lokt 1556beon-gil, Yeangtong-qu,
minut na doprowadzenie zimnej probki do temperatury pokojowe]. i 4 antywirusowe Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIKA KOREI
Zanamivir (Grypa) S mg/ml _ujemny g;]s:n pro:‘ukdl d74k0wnguengmyeong 4-ro,
n te ng-eup, Heungdeol
L% (Grypa) - 1S mofnd uemny, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161,
Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 uM ujemny REPUBLIKA KOREL
Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM ujemny
Quinine (Malaria) 150 uM ujemny EC I REP l . 4
Tamivuding (iek retrowirusowy) Tmg/ml Ujemny MT Promedt Consulhnq GmbH
TR T Sl Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Nierncy
ibavirin 9 jemny Telefon : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml ujemny

Prosimy o kontakt w sprawie wezellich skarq | tapytof | sugeet 2 posredniciwern
pocity elekuonicine) (saes@sd sor.com), tefefont (+82-31-300-0400) lub
00y W

ibios xlmrmm )

Cemmpme Wl * 2 @

Wakazujé it temperatury,

: T e

traymany any.

Nuiner Katalogiy Wytob medyczny do - Zapoznoé 5i6 2 instrikciy. Opakowanie wystarcto Uwags. Waing Nie ubywad ponown & Data Numer sexii Trzymat edala - Nig ubywad. jetdl
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Jakosé zatwierdzona przez SD BIOSENSOR / Do diagnostyki in vitro

C-NCOV-01G
STANDARD pEr

COVID-19 Ag Control

STANDARD™ COVID-19 Ag Control

Przed wykoneniem tosiu proszg uwaznie przeczytaé instiukciq

@ SD BIOSENSOR

WYJASNIENIE | STRESZCZENIE

[Przeznaczenie]

STANDARD COVID-19 Ag Control jest przeznaczony do stosowania
jako zewnetrzny material do kontroli jakosci w celu monitorowania
wydajnoéci testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test | STANDARD F
COVID-19 Ag FIA. Wazne jest, aby przeprowadzi¢ kontrole uzywajac
Kkontroli pozytywnej i negatywnej, aby upewni¢ sig, ze system dziata
prawidiowo.

[Zasada testu]

Ten produkt jest przeznaczony do uzycia z produktami
STANDARD COVID-19 Ag (STANDARD Q COVID-19 Ag Test i
STANDARD F COVID-19 Ag FIA) w celu monitorowania
wydajnosci testu i utrzymania zapewnienia jakosci. Ten produkt
nalezy analizowaé w taki sam sposob, jak nieznane probki,
zgodnie z instrukcjami testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test i
STANDARD F COVID-19 Ag FIA.

AKTYWNE SKLADNIKI
ZESTAWU

[Sktad]

STANDARD COVID-19 Ag Control

pozytywnych i 10 kontroli negatywnych.

« Kontrola pozytywna : 10 tabletek w kazdej fiolce (probéwka w
kolorze czerwonym)

« Kontrola negatywna : 10 tabletek w kazdej fiolce (przezroczysta
tubka)

+ Instrukcja obsiugi

zawiera 10 kontroli

1) Kontrola poz, mm.

I 7

[Materiaty wymagane ale nie dostarczone]
« STANDARD F Analizator
+ STANDARD COVID-19 Ag Products

-STANDARD Q COVID-19 Ag Test

-STANDARD F COVID-19 Ag FIA

PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC
STANDARD COVID-19 Ag Control przechowywa¢ w temp. 2- 30°C

2. Skiadniki zestawu zachowujq stabilnoé¢ do daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu zewngtrznym.

3. Nie uzywaj skladnikow zestawu po uplywie terminu waznosci

@ Kontrola negatywna

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Jesli stwierdzono zanieczyszczenie mikrobiologiczne
odtworzonej kontroli, kontrole nalezy wyrzucic.

2. Podczas pracy z prébkami lub odczynnikami nosi¢ odziez
ochronng i rekawice.

3. Rozlany materiat natychmiast usunaé przecierajac $rodkiem
dazynfakeyinym takim jak 1% podchloryn sodu.

4. Wszystkie probki, kontrole i materialy uzywane do badania
traktowa¢ jak materiat zakazny.

5. Wszelkie zuzyte materialy utylizowaé zgodnie z wymogami
lokalnych wiadz zajmujacych sig gospodarka odpadami. W
przypadku uszkodzenia opakowania, skontaktuj si¢ z
lokalnym dystrybutorem SD Biosensor, Inc.

PROCEDURA TESTU KONTROLI

Produkt traktowaé tak samo jak prébki pacjentéw i bada¢ zgodnie
zinstrukcjg dotaczong do uzywanego analizatora i zestawu.
Zaleca sig przeprowadzenie kontroli pozytywnych i negatywnych:
Raz dla kazdej nowej partii

Raz dla kazdego nieprzeszkolonego operatora

Raz dla kazdej nowej dostawy zestawow testowych

Zgodnie z procedurami testowymi zawartymi w niniejszej
instrukcji oraz zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
przepisami dotyczacymi wymogow akredytacyjnych

[Przygotowame]

STANDARD Q COVID-19 Ag Test, STANDARD F COVID-19
Ag FIA i STANDARD COVID-19 Ag Control pozostawi¢ w

temperaturze pokojowej15-30°C przez 30 min. przed uzyciem

Uwaznie przeczytaé instrukcje obslugi

Sprawdzi¢ date waznosci kontroli na butelce i zestawu

testowego na opakowaniu. Nie uzywa¢ po uplywie daty

waznosci

S

[Przygotowanie kontroli]

1. Otworzy¢ butelkg z
STANDARD COVID-19 Ag
Control i wyjaé probowke z butelki

2. Wiozy¢ tabletkg kontroli
pozytywnej lub negatywnej
do probéwki z buforem
ekstrakcyjnym, ktora jest w
STANDARD Q COVID-19
Ag Test lub STANDARD
F COVID-19 Ag FIA.

3. Mocno docisnaé nasadke
do probowki

4, Wymieszaé tabletke
kontrolng ~w  buforze
ekstrakcyjnym za pomocq
worteksu lub rgcznie .
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Reference
number

[Procedura testu]
+ STANDARD Q

1. Naniesé 3 krople
przygotowanej mieszaniny
kontrolnej do dolka na
probke urzadzenia
testowego.

2. Interpretowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dolgczong
STANDARD Q COVID-19 Ag Test.

+ STANDARD F

- Korzystanie z analizatoréw STANDARD F100, F200 lub F2400

1. Przygotowa¢ analizator STANDARD F i wybra¢ tryb “QC”
zgodnie z instrukcjq analizatora. W przypadku analizatora
STANDARD F100, wybraé tryb '‘STANDARD TEST' a
nastepnie nacisnaé prawy przycisk (») aby przeprowadzi¢
test QC.

2. W przypadku analizatorow STANDARD F200 i F2400 wybra¢
kolumne “Control ID” a nastgpnie zeskanowaé kod kreskowy
z butelki kontrolnej lub recznie wprowadzic numer kodu
kreskowego z butelki kontrolnej.

nnnnnnnnnnu
nuunnnm
mnnnnunn
unuuu-un
—:—

<F200>

3. Wyijaé urzadzenie testowe
z torebki foliowej.
4. Wlozy¢ urzadzenie

testowe do gniazda
testowego.

5. Naniesé 4 krople
przygotowanej mieszaniny

kontrolnej do dotka na
probke w  urzadzeniu
testowym.

@ START

6. Po naniesieniu mieszaniny

<F100> <F200> <F2400>
kontrolnej natychmiast
nacisngé przycisk ‘TEST
START'
" Tondicale Ihe temperalure kmita gons i
¥ et and randied

Invitro ~ Consult Inskruc@ons  Confains Sufficient
Diagnos@es. forUse for <n> Tests.

INTERPRETACJA WYNIKOW
fél  STANDARD COVID-19 Ag COnlrol Pozytywna

Wymk Interpretacja Dzialanie

Pass | Pozytywny wynik dla Ag

Fail Negatywny wynik dla Ag Retest
—Invalid | Brak linii dla kontroli (C) Retest

STANDARD COVID-10 Ag Control Negabywna

Wynik | Interpretacja Dziafanie
Pass Negatywny wynik dla Ag
Fail Pozytywny wynik dla Ag Retest
lnualid. Brak liniidla.k i (f‘) Roatest

* Do ponownego testu uzywaé nowej kontroli i urzadzenia testowego

OGRANICZENIA

Ten produkt jest dostarczany w celu zapewnienia jakosci i nie

moze byé uzywany do kalibracji ani jako podstawowy

preparat odniesienia w zadnej procedurze testowej.
2. Niekorzystne warunki przechowywania lub uzycie
przestarzatych odczynnikéw moze dawa¢ bigdne wyniki.
Produkt nie powinien byé uzywany po uplywie daty waznosci.
Zmiany w wygladzie fizycznym mogq wskazywaé na
niestabilnosé lub pogorszenie stanu produktu. Jesli istniejq
dowody na zanieczyszczenie mikrobiologiczne w tym
produkcie, nalezy go wyrzucié..

b d

C€

- Autoryzowany przedstawiciel
MT Promedt Consul hn% GmbH

IVD

Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +94 6894 581021

Siedziba C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero
1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-
do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Zaktad produkcyjny : 74, Osongsaengmyeong 4-
ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

Wszelkie zapytania dotyczace przekazanych instrukcji nalezy
kierowac na adres:

sales@sdbiosensor.com
lub mozesz tez skontaktowac si¢ z nami za posrednictwem
www.sdbiosensor.com

Wyprodukowano przez SD Biosensor, Inc.

L]
Donotre-use Useby  Batch code

L24COVC1ENR2
Data wydania: 2020.04

Fulfill the requirements of
medcal devicen

Date of
manufacture in the european community.
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COVID-19 Antigen
BIOTECH,INC  Rapid Test (Nasopharyngeal Swab)

Szybki Test Antygenowy COVID-19
JusChek Z wymazu z nosogardzieli
Instrukcja wykonania testu

[REF INCP-ACO502][ Polski_|

Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w
wymazach z nosogardzieli.

PRZEZNACZENIE TESTU

Szybki Test Antygenowy COVID-19 stuzy do jakosciowej oceny
wystepowania antygenéw wirusa SARS-CoV2. Wymaz do badan powinien
byé pobrany z jamy nosowo-gardiowej od os6b podejrzanych o zakazenie
SARS-CoV-2, facznie z informacjg dotyczaca obrazu klinicznego oraz
wynikami innych badan laboratoryjnych. Antygen jest na ogdt wykrywany w
prébkach otrzymanych z gérnych drég oddechowych podczas ostrej fazy
zakazenia. Pozytywne wyniki wskazujg na obecnoéé antygenéw wirusowych,
ale do okreslenia statusu zakazenia niezbedny jest obraz kliniczny pacjenta.
Wykrycie antygenu nie musi oznacza¢ ostatecznej przyczyny choroby.
Wynik negatywny nie wyklucza infekcji SARS-CoV-2 i nie powinien byé¢
traktowany jako jedyna podstawa do podjecia decyzji dotyczgcych leczenia
lub postgpowania z pacjentem. Negatywny wynik, jeéli nie zgadza sie
obrazem Kklinicznym, potwierdza si¢ za pomocg testu molekularnego.
Negatywne wyniki nalezy rozpatrywaé¢ w kontekécie ewentualnego
narazenia pacjenta na zakazenie, historii i obecnoéci objawéw klinicznych
COVID-19. Szybki Test Antygenowy COVID-19 jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnego wytacznie przez przeszkolony personel.

WPROWADZENIE

Wirus SARS-COV-2 nalezy do grupy beta koronawiruséw i wywotuje u ludzi
chorobe COVID-19, objawiajaca sig ostrym zakazeniem gérnych drog
oddechowych. Zakazenie rozprzestrzenia si¢ droga kropelkowa, gtéwnym
2rédtem zakazenia sg zainfekowani pacjenci rowniez bezobjawowi. Gtéwne
objawy choroby to goraczka, béle migséni i kaszel. Do innych objawow
zalicza sig utrate wechu i smaku, zatkany nos, katar, bol gardta, biegunke.

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19 Szybki Test Antygenowy jest jakosciowym testem
immunochromatograficznym do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w
prébkach z nosogardzieli. W rejonie testowym znajdujg sig przeciwciata
SARS-CoV-2, ktére reaguja z badang probka. Podczas analizy prébka
zostaje naniesiona na okienko i dzigki zjawiskom kapilarnym migruje w gore
po membranie testu, napotykajac przeciwciala SARS-Cov-2 W rejonie
testowym. Jesli naniesiona prébka zawiera antygeny SARS-CoV-2, to w
rejonie testowym pojawia sig¢ kolorowa linia, jej brak oznacza wynik
negatywny. Pozostaly roztwor przesuwa sig W kierunku odczynnika
kontrolnego, gdzie pojawia sie kolorowa linia, potwierdzajaca prawidiowe
dziatanie testu i naniesienie wiaéciwej objetosci préby na membrang.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie zapozna¢ sig z instrukcja

wykonania. Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowaé btednymi wynikami.

Test przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

« Nie uzywaé po terminie waznosci.

« Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu do czasu
przeprowadzenia badania; nie uzywag jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie nalezy jesé, pi¢, palié w pomieszczeniu, gdzie wykonuje sie badania.
Zachowaé szczegdlng ostroznoé. Odpady usuwac zgodnie z
narodowymi lub lokalnymi wytycznymi, dotyczacymi utylizacji odpadoéw.
Odpady traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny i wyrzucaé po
uprzednim zneutralizowaniu.

Stosowaé ubranie ochronne: rekawiczki, fartuch, okulary. Rgkawiczki oraz
zuzyte kasetki utylizowa¢ zgodnie z GLP (Good Laboratory Practice) oraz
lokalnymi regulacjami.

Wilgotnoéé i temperatura odbiegajagce od optymalnych warunkow
przechowywania moga wptynaé na wynik testu.

Pozywka transportowa moze wplyna¢ na wynik testu, nie nalezy

przechowywaé prébek w podiozu transportowym; wyekstrahowane
prébki do testéw PCR nie moga byé uzyte do testu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywa¢ w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach
zawierajacych pochtaniacz wilgoci, w temperaturze pokojowej lub w lodéwce
(2-30°C), do korica uplywu terminu waznosci. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywat
po terminie waznosci. Nie otwiera¢ opakowania jednostkowego
zawierajacego test dopoki nie osiagnie temperatury pokojowej, aby unikngé
kondensacji pary wodnej na membranie.

POBIERANIE PROBKI

e Umiescié sterylng wymazéwke w nosie pacjenta, siegajac nig do
nosogardzieli i wykonujac ruchy obrotowe wymazac tylng $ciang.

* Wymazéwke z pobranym materialem wyjaé z jamy nosowej.

Transport i przechowywanie prébek

Prébke nalezy poddaé badaniu jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli wymaz nie jest analizowany zaraz po pobraniu, zaleca si¢ jego
przechowywanie w suchej, sterylnej, szczelnie zamknigtej probéwce na czas
nie diuzszy niz 8 godzin w temperaturze p