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> Resultados en 15 minutos
> Sensibilidad de 97,1%
> Especificidad de 99,3%

> Tubos precargados de reactivo monodosis

Proporciona ayuda en el diagnoéstico de la infecciéon por SARS-COV-2

a personas sospechosas de tener una infeccién activa por COVID-19.

RAPIDO SIMPLE PRECISO

ACON Laboratories, INC.



C Flowflex SARS-CoV-2 Prueba rapida de Antigeno )

La prueba répida de Antigeno Flowflex SARS-CoV-2 es una prueba inmunocromatografica para la deteccion cualitativa del antigeno de la proteina
nucleocapsida del SARS-CoV-2, en muestras de hisopos nasofaringeos (NP) de individuos sospechosos por COVID-19.

. Muestra de hisopo nasofaringeo

. Resultados en 15 minutos

. Excelente desempefio en comparacion con los métodos moleculares.
. Sensibilidad de 97,1%. Especificidad de 99,3%

. Almacenamiento a temperatura ambiente

. Caducidad 2 afios

e  Tubos precargados de reactivo monodosis

Validaciéon Clinica

La validacion clinica de la eficacia de la prueba rapida de Antigeno Flowflex se ha llevado a cabo a base de un estudio de 304 muestras de
hisopos nasofaringeos de pacientes sospechosos por COVID-19 en los Ultimos 7 dias. Todos los resultados obtenidos de la prueba répida de

Antigeno Flowflex SARS-CoV-2 se han correlacionado con los resultados del RT PCR.

Fiabilidad clinica de Flowflex SARS-CoV-2

Método RT-PCR
- — Total
Resultado Negativo Positivo
Flowflex SARS-CoV-2 Negativo 269 1 270
Positivo 1 33 34
Total 270 34 304
PEP: 97.1% (83.8%- 99.9%)* PEN: 99.6% (97.7%- 99.9%)* PG: 99.3% (97.5% - 99.9%)*

PEP- Prueba de ensayo positivo; PEN — Prueba de ensayo Negativo; PG — Porcentaje General, ¥*95% Fiabilidad

Componentes de la caja

* 25 bastoncillos de algoddn desechables
* 1 estacion de trabajo

* 1 Hisopo de control negativo

* 25 tubos precargados de reactivo
* 1 Hisopo de control positivo

® 25 Cassettes de Prueba
¢ 1 Instrucciones de uso

Preparacion de Muestra e Interpretacion de Resultados
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Negativo Positivo Invdlido (No valido después d'e 30 minutos)
Informacion
. . Tipo de )
Nombre de producto Cddigo de producto Formato R Embalaje
Flowflex SARS-CoV-2 prueba rapida de Antigeno L031-11815 Casete Hisopo Caja de 25 Kits

nasofaringeo
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