Platnost od 25.9.2020

C€

NADAL® CcoVID-19 IgM/IgG test

screeningovy test pro rychlou diagnostiku protilatek proti SARS-CoV-2
katalogové ¢islo 243001N-10

EC Prohlaseni o shodé podle Naiizeni 98/79/EC, IVD, priloha 111

Test nevyZaduje zvlastni Skoleni ani kvalifikaci. PFi testovani neni potieba pristrojového
vybaveni. Test je urc¢eny pouze pro profesionalni pouZiti. Provedeni i v ordinaci lékafe.
Test neni urcen pro sebetestovani.

COVID-19 IgG/IgM

Princip testu

Test: Kazetovy imunochromatograficky test s vysledkem do 10 minut.
Pro kvalitativni detekci anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM v lidské plné krvi, séru nebo plazmé
symptomatickych pacientd.

Pouziti: Test je uréen k pouziti jako pomoc pii diagnostice primarnich a moznych sekundarnich
SARSCoV- 2 infekci.
V ranych stadiich infekce (3 az 7 dni) anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM mohou byt pod detekéni limit
testu

Charakteristika testu ve srovnani s PCR (*95% interval spolehlivosti)

1gG protilatky

Diagnosticka citlivost: 97,4% (86,2% - 99,9%) *
Diagnosticka specificita: 99,3% (96,2% - 99,9%) *
Celkova shoda: 98,9% (96,1% - 99,9%) *

1gM protilatky

Diagnosticka citlivost: 86,8% (71,9% - 95,6%) *
Diagnosticka specificita: 98,6% (95% - 99,8%) *
Celkova shoda: 96,1% (92,2% - 98,4%) *

ZKkfiiZené reakce
Nebyla pozorovana zktizena reakce pii testovani proti pozitivnim vzorktim virusu chiipky typu A, B,
RSV, anti-adenovirusu, anti-HBsAg, anti-T.pallidum, anti- H.pylori, anti-HIV a anti-HCV.
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Objednavky :

JK-Trading s.r.o, Kfivatcova 421/5,
155 21 Praha 5

tel.: 257 220 760

email: praha@iktrading.cz

Pro vice informaci kontaktujte obchodni zastupce:
Cechy - Ing. Kryl: 777 929 604

Ing. Ernestova: 777 477 308
Morava — Ing. Zlrova: 777 929 623

www.jktrading.cz
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