Snel

Flowflex" SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test

Deze COVID-19 zelftest is een ondiepe sneltest
voorin de neus, voor het identificeren van een
actieve COVID-19 infectie binnen de eerste 7 dagen
na het begin van symptomen.

Deze test wordt geleverd als zelftest, per
individuele test verpakt, met een Nederlandse
handleiding voor o.a. consumenten gebruik, en
niet als sneltest voor professionele gebruikers.

Deze COVID-19 zelftest heeft sinds 1 april 2021 een
ontheffing van het ministerie van VWS.

*povenstaande foto is de foto van de sneltest verpakking, de zelftest verpakking zal aangepast zijn voor
consumenten maar hier is nog geen fotomateriaal van beschikbaar.

Makkelijk te gebruiken Accuraat
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Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test )

De Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is een laterale flow chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve detectie van het
nucleocapside-eiwitantigeen van SARS-CoV-2 met behulp van een wegwerpwattenstaafje dat rechtstreeks wordt afgenomen binnen de eerste zeven
dagen na het begin van de symptomen.

+ CE gemarkeerd & goedgekeurd

- Wegwerpwattenstaafje (voor een ondiepe test in de neus)

+ Resultaten in 15 minuten

- Verpakt per stuk met nederlandse handleiding

« Uitstekende prestaties in vergelijking met traditionele methoden
+ Opslag bij kamertemperatuur

Klinische Prestaties

De prestatie van de Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test werd vastgesteld met 304 neusuitstrijkjes die waren afgenomen bij individuele
symptomatische patiénten (binnen 7 dagen na aanvang) die werden verdacht van COVID-19. De prestaties van de Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test werden vergeleken met een RT-PCR-methode.

Klinische prestaties van SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Methode RT-PCR
- — Totale Resultaten
Resultaten Negatief Positief
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Negatief 269 1 270
Positief 1 33 34
Totale Resultaten 270 34 304
PPA: 97.1% (83.8% - 99.9%)* NPA: 99.6% (97.7% - 99.9%)* OPA: 99.3% (97.5% - 99.9%)*

PPA-positieve procentuele overeenkomst; NPA - Negatieve procentuele overeenkomst; OPA - Algemene procentuele overeenkomst, * 95% betrouwbaarheidsintervallen

Geleverde materialen

« 1 Test Cassette - Extractiebufferbuisje « Wegwerpwattenstaafje
- 1 Nederlandse bijsluiter « Druppeldopje

Testprocedure en Interpretatie
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Negatief Positief Ongeldig (Test is ongeldig na 20 minuten)
Productinformatie
Productnaam Catalogusnummer Formaat Monsterafname Inhoud
Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette Nasale wattenstaaf 1 Test/Kit
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