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Szybkie testy przesiewowe pozwalajgce na
jednoczesne wykrywanie przeciwciat IgM i IgG
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NIEZAWODNA APARATURA DLA TWOJEGO LABORATORIUM

Obecnie stosowana procedura wykrycia koronawirusa SARS-CoV-2

Metoda detekcji: wykrywanie kwasu nukleinowego koronawirusa SARA-CoV-2 metodg PCR

Czas detekcji: okoto dwdch godzin

Charakter procedury: wymaga zaawansowanego laboratorium, profesjonalnego sprzetu oraz odpowiednio

wyszkolonego personelu laboratoryjnego.

Ze wzgledu na wysokie koszty oraz diugi czas trwania analizy, metoda ta nie moze sprosta¢ aktualnemu
zapotrzebowaniu. W chwili obecnej waina role w powstrzymaniu rozprzestrzeniania sie pandemii moga odegrac
szybkie testy przesiewowe, pozwalajace na przebadanie duzej liczby oséb podejrzanych o zakazenie w znacznie

krétszy czasie.

Szybkie testy na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 (Covid-19) -
wykrywanie przeciwciaf IgM/IgG

IgM oraz IgG to pierwsze przeciwciata pojawiajgce sie w organizmie cztowieka jako odpowiedz jego
uktadu immunologicznego na infekcje. Na skutek zarazenia koronawirusem SARS-CoV-2 we krwi pacjenta
zaczynajg wytwarzad sie specyficzne przeciwciata klasy I1gM i IgG, a ich detekcja we krwi pozwala szybko
ocenié¢ kto z badanych miat kontakt z wirusem.

Przeciwciata IgM i 1gG zaczynajg by¢ produkowane dopiero po kilku dniach od ekspozycji na
patogen. Czas ten bedzie sie réznit w zaleznosci od organizmu.

Wykonanie szybkiego testu na obecnosé przeciwciat pozwala na wykrycie wirusa
od 0 do 7 dni przed wystapieniem pierwszych objawow chrorobowych.
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Szybkie testy na obecnosc¢ wirusa SARS-CoV-2 (Covid-19) -
wykrywanie przeciwciat igM/IgG

Test wykrywa jednoczesnie przeciwciata IgM i IgG co znacznie
zmniejsza naktady pracy i ryzyko kontaktu z materiatem zakainym

» Szybkie testy przesiewowe: natychmiastowy odczyt
@ =ain wyniku, brak koniecznosci wykorzystania sprzetu.

SARS-Co-2 Mg gy o P Proste pobieranie préobek: wystarezy kropla krwi z
Lol G £
S palca lub ptatka ucha.

» Prosta i szybka procedura: uzyskanie wyniku zajmuje
tylko 3 minuty, natomiast cata procedura od poboru
probki nie wigcej niz 8 minut.

P Zmiejszone ryzyko zakazenia w placowce medycznej:
rutynowe wykonywanie testéw przesiewowych
pozwoli na ograniczenie ryzyka zakazenia wirusem
podezas pobytu w szpitalu.

Szybkie testy na obecnosc¢ wirusa SARS-CoV-2
(Covid-19) - wykrywanie przeciwciat IgM/IgG

UWAGA!

1. Szybkie testy przesiewowe, stuzg do badania wstepnego i moga by¢ wykorzystywane tylko jako
narzedzie pomocnicze.

2. Nalezy pamietaé, ze czutosé i wykrywalnosé tego typu testéw nigdy nie jest stuprocentowa.
3. Kazdy pozytywny wynik nalezy potwierdzi¢ standardowym badaniem laboratoryjnym.

4. Gtéwng zasaday dziatania testu, nie jest wykrycie samego wirusa, ale specyficznych przeciwciat w
organizmie pacjenta, ktére wytworzyty sie w krwi po infekcji wirusowej. Przeciwciata mogg pojawic sie w
krwioobiegu dopiero po kilku dniach, dlatego nie bedzie mozliwe ich wykrycie w pierwszym tygodniu po
ekspozycji na patogen. Ze wzgledu na rdéznice w funkcjonowaniu uktadéw immunologicznych u réznych
ludzi, czas produkcji przeciwciat moze by¢ wydtuzony. Wtedy potrzeba przeprowadzi¢ wiecej testéw by
wykry¢ infekcje.
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NIEZAWObNA APARATURA DLA TWOJEGO LABORATORIUM

Mozliwosci wykorzystania szybkich testow przesiewowych

Profilaktyka i zapobieganie rozprzestrzeniania sie epidemii

Osoby przebywajace na kwarantannie, osoby majgce bezposredni kontakt z
przypadkiem potwierdzonym, podrdzini wracajacy z krajéw dotknietych epidemia
koronawirusa.

Pracownicy stuzby medycznej, pracujacy w bezposrednim narazeniu na infekcje:
lekarze, pielegniarki, ratownicy medyczny, laboranci, osoby $wiadczgce ustugi
sprzgtania w szpitalach.

Placowki opieki medycznej

Wszyscy pacjenci, ktérzy zgtosili sie z objawami $Swiadczacymi o zakazeniu
koronawirusem jak goraczka czy kaszel. Szybkie wykrycie pozwala na natychmiastowa
izolacje osob zarazonych i ochrone personelu medycznego.

Instytucje rzadowe i publiczne

Regularne badania przesiewowe o0séb kluczowych dla prawidtowego funkcjonowania
panstwa.

Duze przedsiebiorstwa i zaktady przemystowe

Badania przesiewowe pracownikéw kluczowych dla gospodarki panstwa zaktadéw
przemystowych i przedsiebiorstw produkcyjnych.

Szkoty i placowki opiekuncze

Badania przesiewowe ucznidéw i nauczycieli po przywrdéceniu funkcjonowania
placéwek edukacyjnych i opiekuriczych.

Zaktady penitencjarne i osrodki odwykowe

Badania przesiewowe majace na celu ograniczenie wybuchu epidemii w zamknietych i
trudnych do kontrolowania warunkach.
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Wykonanie testu i odczyt wyniku

NA APARATURA DLA TWOJEGO LABORATORIUM
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Pobranie probki
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Aplikacja probki na test

(kropla krwi z placa)

Dodanie 2 kropli buforu|

(100ul)
Przeglad mozliwych wynikow:
VALID INVALID

C

lgG

lgh

lgG NEGATIVE | NEGATIVE = POSITIVE | POSITIVE | Test jest niewazny, gdy linia

lgM MEGATIVE = POSITIVE | MEGATIVE | POSITIVE | kontrolna nie jest widoczna

Wydajnosc kliniczna testu

Clinical Diagnosis
Result TOTAL
Diagnosed Excluded

lgG/lgh

Positive = 3 60
lgG/igM

Negative 2 i 47
TOTAL 59 48 107

Przeprowadzone testy wykazaty zadowalajgcg wydajnosc kliniczng do celow diagnostycznych.
Dla przeciwcial 1gM/flgG wzgledna czutosc | swoistosc wynosi odpowiednio 96.6% i 93.8%.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Centificase No BC202003 1 8008

According to Directive 98/79/E Conin vitro diagnostic medical devices, AnnexIIL

Manufacturer: Shunghai B&C Biological Technology Co., Lad.
Address: No.20 Lane 222 Guangdan Road, Pudong New District, Shanghai China

Furopean Representative: Lotus NL B.V.

Contact person: Peter F-madl: peter@lotusnl com
Address: Koning in Julisnaplein 10,1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlunds.

In Vitro Diagnastic Directive:
®  SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibixly Test  { Colloidal Gok! Chromatography Method )
® SARS-CoV-2 1gM/1gG Antibody Test  ( Latex Chromatography Method |
Category: Others

Conformity assessment route: Declaration of Conformity [VDD Annexill

Applicable Standards:
ISOLI485: 2000 ENISOUIS 0 3:3.200) EN 13612-2002
S5O 1eur - 200e EN 1364712002 5073690 201 8
ENISOISE I 3-0:200) 50 152231 N4 EN 82366-1-2013

ENISOINLIE 200

We, the manufscturer, hergwith declare with sole responsibility that our product’s mentioned above |

meet's the provisions of the Directive 98/79EC of the Evropean Parfimment and of the Council on In-Vito | :

Dingnostic Medical Devices
We agree o develop, implement and maintain a documented post-production monitoring process,

Signature: (g/' P{

Place: Shanghai, China

- i

Shanghai B&C Biological Technology Co., Ltd.
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