POC antigenni
testovaci souprava
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Nase testy:
POC antigenni testovaci souprava (sada)

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek
pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2 pomoci
imunochromatografie.

POUZE PRO PROIfESIONALNi POUZITI. PRIPRAVEK
SPLNUJE VESKERE PODMINKY PRO UZNANIi VYKONU
ZDRAVOTNIMI POJISTOVNAMI.

Vysledek je znam po 10 minutach. K testovani neni
potreba zadného pristroje - veskeré prislusenstvi je
obsazeno v sadé v poCtu 25 ks.

Vyrobce:

Nantong Diagnos Biotechnology Co., Ltd.

DIAGNOS V/yrobou testovacich souprav (véetné detekce antigennich protein() a jejich dodavkami
do EU ma zkusenosti jiz od roku 2010, a je certifikovan dle normy EN ISO 13485:2016.



Dalsi dulezité

informace

TECHNICKA SPECIFIKACE:

- zdravotnicky prostredek dle zakona €. 268/2014 Sb.

- spliauje narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

- znaceni CE IVD, prostredek je zplsobily pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce

- souprava je registrovéna ve Spanélsku (RPS/2318/2020)

- skladovani pFi teploté 2 - 30° C (neni zapotfebi lednice ani mrazak)

- zaloZeno na specifické reakci protilatka-antigen (chromatograficky imunochemicky princip)
- citlivost 98,10 % (dva vzorky z 246 byly faleSné negativni pfi porovnani s RT-PCR)

- specifita 100,00 % (Zadny z 246 vzork( nebyl faleSné pozitivni pfi porovnani s RT-PCR)
- celkova presnost 99,19 %

- vytér z nosohltanu - ultra tenka tycinka (1 - 3 mm)

- ty€inka schvélena ozndmenym subjektem (CE 0123 - TUV SUD Product Service
GmbH Zertifizierstellen)

OBSAH BALENi:

- testovaci kazeta (25 ks)

- pufr s roztokem (25 ks)

- zkumavka (25 ks)

- kapaci nastavec na zkumavku (25 ks)
- vytérova tycinka (25 ks)

- pracovni stanice (1ks)

- ndvod k pouziti v ¢eském jazyce (1ks)

PODMINKY ZDRAVOTNICH POJISTOVEN:

Antigenni testy pro detekci antigenu SARS-CoV-2 musi mit odpovidajici (CE IVD) certifikaci
a soucasne deklarovanou citlivost nejméné 90 % a specificitu nejméné 97 %.

Nakup POC antigennich testd si zajiStuji jednotlivi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
Podrobnosti vykonu 99949

OHODNOCENI: 350,72 Ké

CASOVA DOTACE: 25 min.

FREKVENCE: 1krat za 5 dni



