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1. Nazwa podmiotu dokonująca zgłoszenie 

Batna sp. z o.o. spółka komandytowa 

ul.O.Boznańskiej 3E 

42-202 Częstochowa 

NIP: 5732901461 

REGON: 380387214 

 

2 . nazwa handlowa wyrobu 

 COVID-19 (2019-NCOV) CORONAVIRUS RAPID TEST KIT 

 

3.  nazwa i adres wytwórcy 

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd 

Add: 101,201,301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin 

Village, Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, 

Dapeng New District, Shenzhen, 518120 China 

 

4. pod ty numerem mogę podać nas jako importera są to testy które wyszły miesiąc temu nie sadze żeby była jakaś 

siatka dystrybucji 

Batna sp. z o.o. spółka komandytowa 

ul.Worcella 16a 

42-200 Częstochowa 

Poland 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Wzory oznakowania opakowania : 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 



 

Instrukcja obsługi  

do 

COVID-19 (2019-nCoV) Coronavirus IgG/IgM Rapid Test Kit (Złoto koloidalne) 

 

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd 

 

Przeznaczenie 

Zestaw do szybkich testów koronaawirusowych IgG/IgM dla COVID-19 (2019-nCoV) jest używany do jakościowego 

wykrywania całkowitych przeciwciał IgG i 1gM nowego koronaawirusa w ludzkiej surowicy, osoczu lub pełnej krwi in vitro. 

 

Zasada testu 

Green Spring® COVID-19 (2019-nCoV) Coronavirus IgG/IgM Rapid Test Kit for COVID-19 to immunochromatografia koloidalna 

oparta na złocie. Karta testowa zawiera (1) znakowany rekombinowany antygenem koronaawirusowym i przeciwciałem 

kontroli jakości  - marker złota koloidalnego, (2) linie detekcji (linie T) i linię kontroli jakości (C) umocowane na błonie 

nitrocelulozowej. T rekombinowanego nowego antygenu koronawirusa w celu wykrycia nowego całkowitego przeciwciała 

IgM i IgG koronaawirusa. Przeciwciało kontroli jakości jest umocowane na linii C. 

 

Po dodaniu odpowiedniej ilości badanej próbki do komory z kasetą testową, próbka przesuwa się do przodu wzdłuż karty 

testowej poprzez działanie kapilarne. Jeśli próbka zawiera przeciwciała IgM i IgG, przeciwciało to wiąże się z koloidalnym 

złotym antygenem nowego koronaawirusa c. Przeciwciało/kompleks antygenowy zostanie wychwycony przez 

rekombinowany nowy antygen wirusa koronaawirusowego unieruchomiony na błonie, tworząc czerwoną linię T i wykazując 

pozytywny wynik dla całkowitego przeciwciała IgG/IgM. 

 

Jeśli żadne z przeciwciał nie jest obecne, wyświetlany jest wynik negatywny. Karta zawiera również linię kontroli jakości (C). 

Niezależnie od tego, jakie przeciwciała są obecne, linia C powinna wskazywać, że próbka została prawidłowo 

przetransportowana przez membranę. Jeżeli linia C nie pojawia się, oznacza to, że wynik badania jest nieważny i do 

ponownego zbadania próbki potrzebna jest nowa, nieotwarta kaseta testowa. 

 

Zawartość zestawu 

Jeden zestaw testowy zawiera: 

25x Kasety testowe  

1x Butelka z roztworem buforowym 

 

Materiały, których nie ma w zestawie, ale są wymagane: Próbnik kapilarny, Lance, Ściereczki alkoholowe, Rękawice, 

Czasomierz 

 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 

-Tylko dla ludzkiej diagnostyki klinicznej in vitro. 

-Produkt powinien być używany wyłącznie przez przeszkolonych specjalistów klinicznych. 

- Po otwarciu zapieczętowanej kasety test powinien być użyty w ciągu godziny. 

- Nie należy zanurzać kasety testowej w wodzie. 

- Nie zamrażać kasety testowej ani roztworu buforowego. 

- Próbki należy pobierać zgodnie z normą OSHA dotyczącą patogenów krwiopochodnych. 

- Nosić rękawice ochronne, odzież i okulary. 

- Umyć dokładnie ręce po kontakcie z próbkami. 

- Nie należy używać kasety testowej, roztworu buforowego ani żadnego elementu zestawu po upływie wskazanej daty 

ważności. 

- Wszystkie zużyte lub uszkodzone kasety testowe, próbniki kapilarne lub inne elementy zestawu należy usunąć jako 

materiały niebezpieczne biologicznie. 

- Nie używać kasety testowej, roztworu buforowego ani żadnego innego elementu zestawu, jeśli worek jest uszkodzony lub 

pęknięta jest plomba. 

- Nie należy używać próbek zawierających lipidy, hernolizę lub zmętnienie, które mogą mieć wpływ na wyniki.  

 

Instrukcje dotyczące przechowywania 

Odczynnik powinien być przechowywany w ciemności w temperaturze pokojowej (2 do 30°C), a jego okres przechowywania 

wynosi 12 miesięcy. Po otwarciu pojemnik powinien być szczelnie zabezpieczony. Nie zamrażać. 

 



Wymagania dotyczące próbek 

- Nadaje się do próbek surowicy ludzkiej, osocza lub krwi pełnej, w tym próbek przygotowanych przy użyciu powszechnie 

stosowanych antykoagulantów (EDTA, heparyna, cytrynian sodu). 

- Świeże próbki powinny być pobierane i natychmiast testowane. 

- Próbki surowicy i osocza mogą być przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 5 dni. Jeśli wymagane jest długotrwałe 

przechowywanie próbek surowicy lub osocza, należy je przechowywać w temperaturze -20°C i unikać powtarzających się cykli 

zamrażania i rozmrażania. 

- Zakrzepłe próbki krwi pełnej mogą być przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 7 dni. 

- Przed badaniem próbki przechowywane w warunkach chłodniczych lub mrożonych powinny być powoli wracane do 

temperatury pokojowej (15-30°C) i mieszane. Gdy cząstki stałe są wyraźnie widoczne w próbce, przed badaniem należy 

usunąć osad poprzez odwirowanie. 

 

Procedura testowa 

Nie otwieraj torebki, dopóki nie będzie gotowa do użycia. Przygotować niezbędne materiały: Kaseta testowa, roztwór 

buforowy, etykieta próbnika kapilarnego Kaseta testowa z identyfikatorem pacjenta. 

 

1.Uzyskać próbkę roboczą, stosując standardowe protokoły laboratoryjne. Używając próbnika kapilarnego, uzyskać 20pL 

próbki pobranej z palca lub żylnej krwi pełnej albo 10pL surowicy lub osocza. 

- W przypadku pobierania próbek dożylnych postępować zgodnie ze standardowymi protokołami laboratoryjnymi. 

2. Dozować próbkę do kasety testowej. 

-Upewnić się, że cała próbka została podana do komory testowej. 

3. Usunąć korek butelki z roztworem buforowym i dozować 2-3 krople do kasety testowej. 

- Usunąć wszelkie pęcherzyki powietrza w wkraplaczu. 

• Wykonywać test na płaskiej powierzchni w temperaturze pokojowej. 

4. Zezwolić na przeprowadzenie testu przez 15 minut. Odczytać wyniki, patrząc na okno wykrywania. 

• Wyniki testów, które trwały ponad 20 minut są nieważne. 

 
Ograniczenia dotyczące metody badania 

- Ten produkt może być używany tylko do wykrywania przeciwciał IgG/IgM nowego koronawirusa w ludzkiej krwi, surowicy 

lub osoczu. Nie może być stosowany z innymi płynami ustrojowymi lub wydzielinami. 

- Ten produkt jest przeznaczony wyłącznie do badań jakościowych, a specyficzna zawartość każdego wskaźnika musi być 

mierzona przy użyciu innych metod ilościowych. 

- Negatywne wyniki mogą być spowodowane niskim stężeniem przeciwciał IgG/IgM nowego koronawirusa  w próbce i dlatego 

nie mogą całkowicie wykluczyć możliwości zakażenia. 

- Wyniki tego testu mają jedynie znaczenie kliniczne i nie powinny być jedyną podstawą do postawienia diagnozy. Wyniki 

powinny być wykorzystywane w połączeniu z obserwacjami klinicznymi i innymi metodami badawczymi. 

-Na wyniki badań może mieć wpływ temperatura i wilgotność. 

 

Wyświetlanie wyników/ wartości oczekiwanych 

Są dwie linie detekcji, przy czym linia kontrolna (C) pojawia się, gdy próbka została prawidłowo przepuszczona przez kasetę 

testową. 

 

1.Negatywny wynik 

Jeżeli pojawia się tylko linia kontroli jakości (C), a linia T nie jest widoczna, to nie wykryto żadnego nowego przeciwciała 

koronawirusowego, a wynik jest negatywny. 

 

2.Wynik dodatni 

Jeśli pojawi się linia kontroli jakości (C) i linia T wykrywania, stwierdza to wykrycie nowych przeciwciał koronaawirusowa 

IgG/Ighl, a wynik będzie pozytywny dla przeciwciał koronawirusowych. 
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