LumiraDx™ SARS-CoV-2 Ag Test

Lumira — testy do wykrywania COVID-19

Mikrofluidyczne szybkie testy stosowane z platformg LumiraDx™ przeznaczone do
jakoSciowego wykrywania antygenu wirusa biatka nukleokapsydu wirusa SARS-
CoV-2 z proébek wymazéw z nosa i wymazéw z jamy nosowo-gardtowej. Prébki
pobiera sie od os6b podejrzanych o zakazenie wirusem COVID-19 w ciagu
pierwszych dwunastu dni wystgpienia objawéw lub od oséb bezobjawowych
podejrzanych o zakazenie.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

Zastosowanie testu LumiraDx SARS-CoV-2 Ag w aparatach LumiraDx umozliwia
lekarzowi szybka weryfikacje zakazenia, rozpoczecie wtasciwego leczenia i
podjecie srodkéw ostroznosci w celu izolacji, ktdére pomoga zapobiec dalszemu
rozprzestrzenianiu sie zakazenia.

e tatwy do wdrozenia w miejscu opieki.
e Wydajnos¢ kliniczna:
0 97,6% pozytywnej zgodno$ci procentowej
© 96,6% negatywnej zgodno$ci procentowej
e Wydajnos¢ analityczna z granicg wykrywalnosci 32 TCID50/ml
e Poréwnywalne wyniki do RT-PCR w ciggu 12 dni od wystgpienia objawéw

Wbudowana kontrola jakosci

Instrument LumiraDx Platform i pasek testowy sg zintegrowane z kilkoma
kontrolami aby upewnié sie, ze przyrzad i test dziatajg poprawnie dla kazdego
przebiegu badania. Te kontrole

sprawdzajg:

* Dziatanie podzespotdéw elektrycznych, prace grzatki, stan natadowania
akumulatora, stan mechaniczny i czujniki oraz wydajnos$¢ systemu optycznego

* Potozenie paska testowego, optyke i termin waznosci paska testowego


https://screenmed.pl/en/sklep/lumiradx-sars-cov-2-ag-test/
https://screenmed.pl/sklep/lumiradx/

* Monitoruja dziat*ania paska testowego i kontroli podczas wykonywania testu
* Test SARS-CoV-2 Ag zawiera poktadowy test kontroli jako$ci (O0BC)

Zewnetrzna kontrola jakosci SARS-CoV-2 Ag

LumiraDx oferuje pozytywne i negatywne kontrole jakosci, ktdére zapewniaja
petng kontrole jako$ci do oceny kontrolnej urzadzenia i paskéw testowych
SARS-CoV-2 Ag.

Warunki pracy urzadzenia i testéw

Nalezy uzywacC platformy LumiraDx w temperaturze pokojowej miedzy 15°C a 30°C
(59°F a 86°F) i 10% — 90% wilgotnos$ci wzglednej.

Wyekstrahowang prébke nalezy zuzy¢ w ciggu 5 godzin od przygotowania, jesli
jest przechowywana w pokojowej temperaturze. Wyekstrahowane prébki z nosa
mozna zamraza¢ w temperaturze -80 ° C i uzywa¢ do 5 dni po zamrozeniu. Prébki
i bufor do ekstrakcji nalezy doprowadzié¢ do temperatury pokojowej przed
badaniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosSci na zewnetrznej czesci
kartonu z zestawem testowym i indywidualnym opakowaniu testowym. Nie uzywac
zadnego testu po uptywie jego daty wazno$ci. Postepowal zgodnie z ulotka
zatgczong do opakowania.



