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Szybki test immunochromatograficzny na obecnos¢
przeciwciat koronawirusa SARS-CoV-2
AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM - test kasetowy

Immunochromatograficzny jakosciowy test AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM stuzy do wykrywania
obecnosci przeciwciat IgG i IgM Koronawirusa SARS-CoV-2 w petnej krwi, surowicy i osoczu.

Test wykonuje sie przez podanie pobranej prébki (petnej krwi, surowicy lub osocza) na pole aplikacyjne kasety
testowej za pomocg dotgczonego do testu jednorazowego aplikatora. Wynik testu jest prezentowany w postaci
kolorowych linii w polu obserwacyjnym kasety.

Testy sg indywidualnie pakowane w szczelnie zamknietych kopertach razem z jednorazowg pipeta/aplikatorem.
Procedura testu:

1. Pobra¢ probke.

2. Umiescic¢ prébke w polu aplikacyjnym kasety testowej za pomocg dotgczonego aplikatora.

3. Doda¢ 2 krople zatgczonego buforu.

4. Odczyta¢ wynik po czasie 10-15 minut.

Linia kontrolna C

Linia
testowa IgG

Linia
testowa IgM

Wynik pozytywny  Wynik Oznaczenie nieprawidtowe — btgd
negatywny

Dostepne opakowania handlowe:

Nr katalogowy Nazwa handlowa Wielko$¢ opakowania
RT2941 AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM | 10 testow
RT2942 AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM | 25 testdw

RT2945 AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM | 50 testow



W przypadku podejrzenia infekcji koronawirusem SARS-CoV-2 niezbedne jest — dla dobra pacjentéw,
personelu medycznego i bezpieczenstwa publicznego — jak najszybsze zweryfikowanie pozytywnego wyniku
testu.

Dopuszczenie do obrotu w UE: oznakowanie CE i Deklaracja Zgodnosci EC.

Przeznaczenie: tylko do diagnostyki in-vitro.

Dane techniczne testu:

Rodzaj prébki: Petna krew, surowica, osocze

WielkoS¢ probki: 5 yL surowicy lub osocza

10 L petnej krwi

Czas odczytu 10 do 15 minut
wyniku:
Specyfikacja::
IgM Czutosc¢ *: 95.7 %
Swoistosé *: 97.3 %
Zgodnos¢ ogdlna *: 96.8 %
IgG Czutosc¢ *: 91.8 %
Swoistos¢ *: 96.4 %
Zgodnos¢ ogdlna *: 95.0%
Sktad zestawu: » Kaseta testowa, indywidualnie pakowana w
szczelnej kopercie, razem z jednorazowym
aplikatorem
* Bufor

*Dane uzyskane na podstawie badan poréwnawczych do metody RT-PCR.

Dystrybucja w Polsce:

AMP Polska sp. z 0.0.

Aleja Pokoju 78

31-564 Krakéw

Tel.: 122940278, faks: 124229998, e-mail: office.krakow@amp-med.com

Wytwérca: AMEDA Labordiagnostik GmbH

Krenngasse 12, 8010 Graz, Austria * Phone +43 316 69 80 69 * Fax +43 316 69 80 69 12 * e-mail: office.graz@amp-med.com



