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Test rapido NADAL® COVID-19 Ag

Test rapido per la rilevazione di antigeni nucleoproteici virali SARS-CoV-2 in campioni rino-
faringei e orofaringei umani

L'importanza di un test rapido dell'antigene COVID-19 sotto del limite di rilevazione del test. Non si puo escludere
. o . - . una possibile infettivita dei soggetti in base ai risultati negativi
"Ogni categoria di test diagnostici ha un ruolo unico nella lotta del tZst &8 &

contro questo virus".
—U.S. Food and Drug Administration

Mentre il test rapido NADAL® COVID-19 IgG/IgI\/I* rileva il | vostri Vantaggi aco|po d'occhio W

virus indirettamente, il test rapido NADAL® COVID-19 Antigen o

lo rileva direttamente cercando la presenza di proteine v/ Alta specificita % f
specifiche del virus SARS-CoV-2. In questo modo, la rilevazio- « Altamente sensibile con

ne dell'antigene risolve una lacuna diagnostica. La proteina elevati carichi virali b 1 :Q
nucleocapside (N) e ideale per la rilevazione del virus, essen-
do molto presente nel virus e sufficientemente specifica per la
SARS-CoV-2. E una delle 4 proteine strutturali pili importanti v Risultati rapidi e affidabili

ed é coinvolta nella replicazione, trascrizione e confeziona- in soli 15 minuti % ﬂ

mento del genoma virale.

v/ Difacile utilizzo

v/ | test possono essere eseguiti
Test rapido NADAL® COVID-19 Ag utilizzando campioni naso- e orofaringei

Il Test rapido NADAL® COVID-19 Ag e un immunodosaggio « Pud essere conservato a temperatura ambiente
cromatografico a flusso laterale per la rilevazione qualitativa
di antigeni nucleoproteici virali SARS-CoV-2 in campioni rinofa-
ringei e orofaringei umani. Questo test & destinato ad essere
utilizzato come ausilio nella diagnosi delle infezioni da SARS- v/ Nessuna reattivita incrociata con coronavirus patogeni
CoV-2. Si noti che la concentrazione di antigeni nucleoproteici umani (come hCoV-229E, -HKU1, -NL63 e -OC43) o virus
virali puo variare nel corso della malattia e puo scendere al di influenzali (come I'influenza A/B)

v/ Tuttii componenti del test — compresi i tamponi sterili —
sono inclusi

*Tra i primi 3 al mondo in termini di precisione diagnostica secondo lo studio NOKLUS (vedi: www.noklus.no/media, 25/08/2020)
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Procedura Test

Colmare una carenza di diagnosi —
finestra di rilevazione simile alla PCR

Metodo di verifica contro la progressione dell'infezione*

Prima dell'insorgenza del sintomo Dopo l'insorgenza dei sintomi

_ PCR - probabile positivo PCR - probabile negativo
Test antigene —
probabile negativo
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-7 giorni Insorgenza del 7 giorni 14 giorni 21 giorni 28 giorni

sintomo L ) . B o
intervalli di tempo e tassi di rilevazione virale sono approssimazioni

Fonte: Sethuraman N, Jeremfah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2. JAMA. 2020;323(22):2249-2251

Identificazione dei pazienti con alte cariche virali —
sensibilita simile alla PCR a valori di Ct < 30

Sensibilita dell' antigene vs. Soglia di ciclo di PCR

Informazioni pil dettagliate nelle istruzioni per |'uso.

Interpretazione dei risultati
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SARS-CoV-2 Sensibilita al test rapido dell'antigene

24 26 28 30 32 34
SARS-CoV-2 Soglia del ciclo di PCR dei campioni testati (Cy <)

Test rapido NADAL® COVID-19 Ag
Test rapido per la rilevazione di antigeni nucleoproteici virali SARS-CoV-2 in campioni rinofaringei e orofaringei umani

e . . ot areas e sas . Dimensioni della
Prodotto Certificazione Campione Sensibilita Specificita Codice Prodotto
confezione

Naso- e
Test a cassetta L 97,56 % o
NADAL® COVID-19 Ag CE oiirgy:;:g;i (Ct capacita 20-30) >99,9 % 243103N-20 20 test per pacco

Materiali forniti: Test a cassetta ® tamponi sterili ® provette di estrazione incl. tappi contagocce ® porta reagenti ¢ flacone tampone e foglietto illustrativo
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