ASENTURA Doddvater diagnostickych suprav a laboratérnej pristrojovej techniky
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COVID-19 Ag Rychlotest

Rychly test na detekciu virusovych nukleoproteinovych antigénov SARS-CoV-2 vo vytere z nazofaryngu a orofaryngu
Kazdd kategoria diagnostickych testov ma svoju vlastnu jedine¢nu ulohu v boji proti koronavirusu. Zatial ¢o
protilatkovy COVID-19 Ag rychlotest zistuje virus nepriamo, NADAL® COVID-19 antigénovy rychlotest ho zistuje
priamou detekciou Specifickych proteinov SARS-nCoV-2 v nazofaryngidlnych a orofaringialnych vzorkach, takze
detekcia antigénu uzatvara diagnosticki medzeru. Nukleokapsidovy protein (N) je idedlny na detekciu virusu,
pretoZe je vo viruse vysoko zastipeny a dostatocne Specificky pre SARS-nCoV-2. Je to jeden zo 4 najddleZitejSich
strukturdlnych proteinov a podiela sa na replikacii, transkripcii a baleni virusového gendmu. Rychly test NADAL®
COVID-19 Ag je laterdlny prietokovy chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu virusovych
nukleoproteinovych antigénov SARS-nCoV-2. Test umoZiiuje diagnostikovat ochorenie SARS nCoV-2  aj
v pociatocnej faze, kedy Casto nie su rozpoznatelné Ziadne viditelné priznaky, teda od 5. dia po primoinfekcii az po
vytvorenie protilatok spravidla 10. az 13. deri. Test tak umozZfiuje preklenut diagnostické okno medzi 5. az 13.
driom, kedy protildtkové rychlo-testy nie je mozné pouzit z dbévodu neexistencie alebo nizkej koncentracie
protilatok. Vykonanie testu je rychle a jednoduché, pricom nie je potrebné dodatocné laboratérne vybavenie.

Testovacia procedura
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Zakladné vlastnosti testu
. Priame stanovenie pritomnosti antigénu virusu SARS nCOV-2
) Moznost detekcie virusu od 1 diia od objavenia symptémov (celkovo 5. defi od infekcie, podrobnosti vid'
graficky priebeh infekcie =
. Detekény limit testu (prah citlivosti) 2 x 10%*TCIDso /ml COVID-19 Antigen
. Certifikovany test vyrobeny v Nemecku c
. Kompletna valida¢na studia na pozitivnych PCR potvrdenych vzorkach T e
. OkamZita diagnostika bez potreby dalSich pomdcok o8 off
. Vsetko potrebné prislusenstvo pre nazofaryngialny vyter je obsiahnuté v baleni
. Vysledok testu poskytnuty do 15 min. h
. Balenie obsahuje vsetky potrebné pomdcky vratane sterilného odberového tampdnu
. Jednoduchd testovacia procedura
. Citlivost testu 80,2%, pre slabo pozitivne vzorky C:>30
. Citlivost testu 97,6%, pre silno pozitivne vzorky C:< 30 :
. Specifickost testu 99% —
. Test nevykazuje krizovu reaktivitu s inymi kmerimi koronavirusu hCoV-229E, HKU1 NL63 OC43 a

ostatnymi respira¢nymi virusmi Influenza, RSV a pod.

Porovnanie citlivosti antigénového rychlotestu a RT-PCR testu

v zavislosti od virovej naloZe a hodnoty C: (RT-PCR)

Zistenie virusu dobné PCR test i PCR - test negativny

Test na antigén pozitivny Test na antigén negativny

Test na protildtky IgM a IgG pozitivny T e
1gG T

Y— ~

oL AV, 1gV,

Sala BE .
s 2
%‘:ﬂl% \ —

Agentura Harmony v.o.s. I(f.O: 31424953 Tel./Fax.:+421 37 6528267
Piaristicka 1, 949 01,Nitra ICDPH: SK2020405684 E-mail: harmony@harmony-vos.sk
Slovenska republika Zapisana: Okresny sud v Nitre OR vlozka €. 69/N Web: www.mikrobiologia.sk




