Distribuce ofkovacich latek
a in vitre diagnostikoy

Praha 27.1.2021

Dovolte nam abychom se s Vami pod¢lili o informace ze spolecnosti Nal von Minden, které se tykaji COVID-109.

1. Informace o detekovatelnosti nové mutace z Velké Britanie:

»Test NADAL® COVID-19 Ag dokaze detekovat mutovany koronavirus se stejnou spolehlivosti jako variantu
koronaviru, ktery uZ zname.“

Prohlaseni o detekovatelnosti nové varianty koronaviru pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag od spole¢nosti Nal
von minden GmbH a testu dedicio® COVID-19 Ag plus :

Vazeni zakaznici,

Medialni / védecka komunita se nedavno zaméfila na variace viru SARS-CoV-2. Je znamo, Ze se rychle §ifi virové
varianty, jako jsou ty z Velké Britanie (VOC 202012/01, linie B.1.1.7) a z Jizni Afriky (501.V2, linie B.1.351), které
se poprvé objevily v prosinci 2020.

Tyto zménéné viry vykazuji prominentni mutace v S-proteinu, o kterém se predpoklada, Ze je doprovazen
zvysenim prenosnosti. Podle soucasné situace lze predpokladat, Ze mutace v S-proteinu nema zadny vliv na
detekovatelnost viru pomoci rychlych testti antigenu Nal von Minden GmbH.

Rychlé testy NADAL® COVID-19 nevyuZivaji pii detekci viru spike protein (S-protein), ale nukleokapsidovy
protein (N-protein). Podle informaci Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) neexistuji Zzadné
dikazy o tom, Ze by novy virovy kmen VOC 202012/01 mél jakykoli negativni vliv na vysledky rychlych antigennich
testd. Podle nasich hodnoceni varianta viru 501.V2 nema Zadné zmény N-proteinu, které by nepiiznivé
ovlivnily jeho detekci.

Nové kmeny koronaviru, které se objevily ve Velké Britanii a Jizni Africe, Ize detekovat pomoci rychlych antigennich
testt Nal von Minden stejné spolehlivé, jako ptivodni variantu koronaviru SARS-CoV-2.

Link ke kompletni informaci: https://www.nal-vonminden.com/en/news/detectability-of-the-new-corona-virus-variant/

Dalsi informace k mutaci Covid19 jsou dostupné na:
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-risk-related-to-spread-of-new-SARS-CoV-2-
variants-EU-EEA.pdf

2. Srovnani rychlych testi Abbot Panbio a NADAL® COVID-19 a doporuceni University Kiel
& Medical Healthcare Center Kiel

Test NADAL® COVID-19 pii porovnani vykazoval lepsi vysledky nez Abbott Panbio (21 vzorkd, 3x mezni
hodnota s NADAL, zatimco test Panbio byl negativni).
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Dosazené vysledky u Testu NADAL® COVID-19

Sensitivita (n=124):
Ct <25 = 100%

Ct 20-30 = 71%

Ct 25-30 = 61,8%
Ct<30=173,1%

Specificita (n=10) = 100%

Jako transportni médium bylo pouzito 500 pul PBS. PBS obsahujici vzorek a extrakéni pufr byly smichany v poméru
1:1(kazdy 100 pl). Protoze PBS zptsobil $patné vysledky v jinych studiich, jiz nedoporucujeme pouzit PBS, nebo
jiné solni roztoky, jako virové transportni médium.

3. Nova tiskova sprava:

V ramci celé EU se spole¢nost Nal von Minden rozhodla pro diskuzi o relevantnich parametrech
(biomarkerech), které doprovazi onemocnéni COVID-19 a jejich detekci formou rychlého testu. Tyto testy
slouzi k rychlému objasnéni zdravotniho stavu pacienta infikované¢ho koronavirem.

Link: https://box.nal-vonminden.com/index.php/s/kb7fiKLWRwWKMXTX

4. Institut Paula Ehrlicha v Némecku :

Institut Paula Ehrlicha vyhodnotil test NADAL® COVID-19 Ag jako “na vrcholu technologického
vyvoje®.

Link: https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirusinhalt.html?cms pos=7
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