Flowflex

\ SARS-CoV-2

Rychly antigenni test

Rychld, vysoce spolehlivd a cenové dostupna sada
poskytujici pomUlcku pro vcasnou diagnostiku osob s
podezienim na onemocnéni COVID-19, provadénou
poskytovatelem  zdravotni péce nebo formou
samoodbéru (na zakladé vyjimky MZ CR).

Kral rychlych testu s 25 roky zkusenosti

Rychly Pfesny Snadno pouzitelny Spolehlivy S oznacenim CE

ACON Laboratories, Inc.




( Flowflex SARS-CoV-2 Rychly antigenni test )

Flowflex Rychly test na pfitomnost antigenu SARS-CoV-2 je chromatografické imunostanoveni na bazi laterdiniho toku pro kvalitativni detekci
nukleokapsidového proteinu antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich vytérd znosu a vytér( z nosohltanu osob s podezienim na infekci COVID-19,
provadénou poskytovatelem zdravotni péce nebo formou samoodbéru (na zakladé vyjimky MZ CR) b&hem prvnich sedmi dni po nastupu
symptomd.

¢ Vzorky vytérli z nosu a vytéra z nosohltanu

¢ Vysledky béhem 15 minut

* Excelentni vykonnost ve srovnani s molekularnimi metodami

» Skladovani pfi pokojové teploté

Klinicka vykonnost

Vykonnost rychlého testu na pfitomnost antigenu SARS-CoV-2 byla stanovena na zakladé 605 vzork( vytéru znosu odebranych riznym
symptomatickym pacientlim s podezienim na infekci COVID-19. Vysledky ukazaly, Ze hodnoty relativni citlivosti a relativni specificity jsou tyto:

Klinicka vykonnost rychlého testu na antigen SARS-CoV-2
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Rychly test na pfitomnost antigenu e 433 S 238
SARS-CoV-2 P
Pozitivni 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605
PPA: 97,1 % (93,1 %-98,9 %)* NPA: 99,5 % (98,2 %-99,9 %)* OPA: 98,8 % (97,6 %-99,5 %) *

PPA-Pozitivni procentudlni shoda; NPA- Negativni procentualni shoda; OPA-Celkova procentudlni shoda, *95% Intervaly spolehlivosti
Po stratifikaci vzork( vykazovaly pozitivni vzorky z doby 0-3 dny po nastupu symptoma pozitivni procentni shodu (PPA) 98,8 % (n=81) a
vzorky z doby 4-7 dnll po nastupu symptomu PPA 96,8 % (n=62).

Pozitivni vzorky s hodnotou Ct £33 vykazuji vy$si hodnotu pozitivni procentualni shody (PPA) — 98,7 % (n=153).

Dodavané prostredky
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Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test L031-11815V Kazeta Vytéry z nosu/vytéry z nosohltanu 25 testl/sada
V Oznaceni CE
Dovozce a distributor: ACON Laboratories, Inc.
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