
albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus  
agalactiae, Streptococcus grupy C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV.
Wszystkie wyniki były negatywne. Oznacza to, że wynik pozytywny jest wysoce prawdopodobnie spowodowany SARS-CoV-2, a nie innym patogenem. 
Badanie precyzyjności
Powtarzalność została sprawdzona poprzez dziesięciokrotne badanie kontroli negatywnych, słabo i silnie pozytywnych. >99% próbek zosta ło prawidłowo  
wykrytych (10/10 prawidłowych testów na stężenie, 95% przedział ufności: 72,2%-100%). Odtwarzalność zosta ła spra wdzona poprzez badanie kontroli  
negatywnych, słabo i silnie pozytywnych w 5 różnych dniach, przez 3 różnych użytkowników, w 3 różnych miejscach, przy użyciu 3 serii testu NADAL® COVID-19 
Ag w trzech powtórzeniach (405/405 prawidłowych testów na stężenie, 95% przedział ufności: 99,1%-100%). Testy zostały przeprowadzone przez profesjonalnych 
użytkowników.
Bibliografia
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-05)  Návod k použití 
Antigenní rychlotest pro vlastní použití k detekci patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 ve vzorcích nosního výtěru.

cs

Pozorně si přečtěte návod k použití. Test provádějte při pokojové teplotě (15-30 °C). Za tímto účelem musí být test nejprve ponechán 30 minut při pokojové 
teplotě. Test nepoužívejte po uplynutí doby exspirace, nebo pokud je poškozen jakýkoli obal. Dětem a mladistvým do 18 let by měli asistovat rodiče nebo 
pověřená dospělá osoba.

Obsah sady

5 vatových tyčinek (sterilních)

5  
kapátkových 
uzávěrů

Držák na 
zkumavku

5 ampulek5 testovacích kazet

Další potřebné materiály

Hodiny

K dispozici jsou také video návody. 
Stačí naskenovat tento kód.

5 zkumavek
Postup testování Proveďte všechny kroky bez přerušení!

1 2 3 4

1.   Umístěte držák zkumavky na stůl. Umístěte zkumavku do otvoru.
2.   Ampulku otevřete odkroucením špičky.
3.   Vytlačte veškerou kapalinu do zkumavky. Stlačte ampuli a zároveň ji držte nad zkumavkou.
4.   Krátce se vysmrkejte do kapesníku.

5
5x~ 2 cm6

5.   Otevřete obal vatové tyčinky. Za tímto účelem roztáhněte volné konce obalu. Vyjměte vatovou tyčinku za rukojeť. Nedotýkejte se špičky tyčinky. 
6.  Odběr vzorku 
  a)  Zaveďte vatovou tyčinku asi 2 cm do nosní dírky.
  b)  Jemně 5krát otočte tyčinkou proti nosní stěně. Vatová tyčinka by měla být v nosní dírce po dobu 15 sekund.
  c)  Vyjměte vatovou tyčinku z nosní dírky a zároveň jí lehce otáčejte.
  d)  Stejnou vatovou tyčinkou opakujte postup v druhé nosní dírce, rovněž po dobu 15 sekund.
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10x

7 9 10

15 min

11

7.   Vložte vatovou tyčinku do zkumavky. Otáčejte vatovou tyčinkou a zároveň 10krát stiskněte spodní část zkumavky tak, aby byl na špičku vatové tyčinky vyvíjen mírný tlak.
8.   Vyjměte vatovou tyčinku a stlačte stěny zkumavky k sobě, abyste z tyčinky získali co nejvíce tekutiny.
9.   Na zkumavku nasaďte uzávěr kapátka. Ujistěte se, že je správně nasazen.
10.   Otevřete fóliový obal a vyjměte testovací kazetu. Vysoušecí sáček, který je rovněž součástí balení, není pro testovací postup nutný a lze jej zlikvidovat. Umístěte 

testovací kazetu na rovný povrch. Lehce stiskněte zkumavku, abyste do kulaté jamky pro vzorek (S) testovací kazety (NE do podlouhlého výsledkového pole) 
aplikovali 3 kapky tekutiny.

11.   Sledujte hodiny. Po 15 minutách si přečtěte výsledek. Po více než 20 minutách již není výsledek platný.

Interpretace výsledku Dbejte na to, abyste výsledky testu odečetli v dobře osvětleném prostředí.
Negativní výsledek testu:
V poli výsledku se zobrazí pouze čárka C. Nebyl zjištěn žádný virus, nic nenasvědčuje infekci virem SARS-CoV-2.
Upozornění: Negativní výsledek nevylučuje možnost infekce. Při kontaktu s ostatními osobami nadále dodržujte platné předpisy a bezpečnostní 
opatření. V případě podezření na infekci test po 1-2 dnech zopakujte, protože ne všechny fáze infekce jsou snadno zjistitelné.

Pozitivní výsledek testu:
Ve výsledkovém poli se zobrazí čárka C i čárka T. To ukazuje na infekci virem SARS-CoV-2.
Upozornění: Intenzita čárky T nebo C se může lišit. I velmi slabá nebo nepravidelná čárka znamená pozitivní výsledek testu!
Poznámka: Neprodleně telefonicky kontaktujte svého praktického lékaře nebo zdravotnické středisko, protože výsledek je třeba  
potvrdit pomocí testu PCR. Dodržujte místní pokyny týkající se karantény.

Neplatné:
Neobjeví se žádná čárka C. Výsledek je neplatný a znamená chybu v testovacím postupu.
Upozornění: Proveďte nový test. V případě dalších neplatných výsledků se obraťte na svého praktického lékaře nebo na testovací centrum 
COVID-19.
Účel použití
NADAL® COVID-19 Ag detekuje složky (virový nukleokapsidový protein) patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 a je určen pro kvalitativní detekci viru. Vzorky se skládají z 
nosního sekretu odebraného z dolního nosního průduchu (přední nosní výtěr), který se odebírá pomocí přiložené vatové tyčinky. Test lze použít kdekoli a je vhodný 
pro samostatné použití mimo laboratorní prostředí. Pozitivní výsledek poskytuje první indikaci, že je přítomna infekce, a že tedy existuje riziko přenosu na další osoby. 
Negativní výsledek nevylučuje infekci s naprostou jistotou, protože nízké koncentrace virů – například v počátečních stádiích infekce – nemusí být dostatečné k tomu, 
aby je test odhalil. Test je vhodný pro symptomatické i asymptomatické osoby. Děti a mladiství mladší 18 let, stejně jako ti, kteří mohou mít potíže s pochopením a 
provedením návodu k použití, by měli být při provádění testu pod dohledem/za pomoci jiné osoby. Test není vhodný pro děti mladší 2 let. Pro spolehlivé výsledky si 
nejprve důkladně přečtěte pokyny týkající se odběru vzorku a postupu testu. Věnujte pozornost části „Omezení testu“ a také „Často kladené otázky“ a tomu, co dělat 
v případě pozitivního/negativního výsledku. Tento antigenní test není určen pro osoby, které přišly do kontaktu s virem a chtějí obejít nebo zkrátit karanténu. Virus 
je vysoce nakažlivý a šíří se prostřednictvím respiračních kapiček (aerosolů), které lidé vydechují při dýchání, kýchání, kašlání nebo mluvení. K přenosu může dojít 
ještě před nástupem příznaků. Přenášeči mohou být i osoby bez příznaků. 
Souvislosti
Nedávno objevený koronavirus SARS-CoV-2 patří do podskupiny beta koronavirů. COVID-19 je akutní respirační infekce, na které jsou lidské populace obecně náchyl-
né. V současné době jsou hlavním zdrojem infekce lidé nakažení koronavirem; potenciálním zdrojem infekce jsou také asymptomatičtí lidé. Na základě současných 
epidemiologických studií se inkubační doba pohybuje v rozmezí 1–14 dní, obvykle se pohybuje mezi 3–7 dny. Mezi nejčastější příznaky patří horečka, letargie a suchý 
kašel. Mezi méně časté příznaky patří ucpaný nos nebo rýma, bolest v krku, bolesti svalstva a průjem.
Skladování
Test by měl být skladován v původním obalu při pokojové teplotě (2-30 °C). Součásti soupravy (vatová tyčinka, ampule, kazeta s testem) by měly být otevřeny nejprve 
na začátku testovacího postupu. 
Poznámky k bezpečnému používání:
•  Udržujte testovací sadu mimo dosah dětí
•   Tento výrobek je diagnostický test in-vitro. Souprava a její součásti se nesmí polykat.
•   Abyste se vyhnuli chybám při odběru vzorku, postupu testu nebo interpretaci výsledků, přečtěte si předem pečlivě návod k použití. Abyste se vyhnuli rozptýlení 

nebo kontaminaci, zajistěte před zahájením testu čisté a klidné prostředí. Přísně dodržujte teplotní a časové specifikace. 
•   K odběru vzorku používejte pouze vatovou tyčinku, která je součástí balení. Jiné vatové tyčinky nebo tampony nejsou vhodné a mohou vést k nesprávným 

výsledkům.
•   Součásti sady používejte pouze tehdy, pokud je originální obal nepoškozený. 
•   Velké množství krve v nosním sekretu může ovlivnit výsledky a vést k obtížím při rozeznávání slabých čárek.
•   Pokud se tekutiny z testovací soupravy náhodně dostanou do kontaktu s kůží, ústy nebo očima, důkladně si místo opláchněte velkým množstvím vody. Pokud 

dojde k podráždění nebo jiným přetrvávajícím problémům, obraťte se na svého lékaře.
•   Test nepoužívejte po uplynutí data exspirace.
•   Tento výrobek je určen pouze k jednorázovému použití a nelze jej použít opakovaně.
•   Použité testy a součásti sady lze vyhodit do běžného domovního odpadu.
•   Po provedení testu si nezapomeňte umýt ruce.
•   Test obsahuje materiály živočišného původu (např. protilátky). Pokud je test prováděn v souladu s pokyny uvedenými v návodu k použití, nepředstavují použité 

součásti testu žádné riziko infekce.
Limity testů
•   Nelze vyloučit možnost nesprávných výsledků testů. K tomu mohou přispět chyby při provádění testovacího postupu, chybné testy nebo odběr vzorku v  

období nízké virové zátěže. Dodržujte prosím návod k použití a pečlivě dodržujte všechny specifikace a časy odečtu. Věnujte zvýšenou pozornost tomu, co 
dělat v případě pozitivního/negativního výsledku.

•   Negativní výsledky testu odrážejí pouze určitý časový okamžik, protože se mohou vyskytnout i na začátku infekce, kdy je virová nálož ještě nízká. Testy by se 
proto měly opakovat v pravidelných intervalech – ideálně denně.

•   Test umožňuje rozlišit pouze pozitivní a negativní výsledky. Není vhodný pro stanovení virové zátěže. I slabá testovací čárka znamená infekci a naznačuje, že 
jedinec je vysoce nakažlivý.

Princip testu
Tento rychlý test detekuje virové proteiny pomocí protilátek. Jedna z protilátek je označena barvou a migruje podél testu se vzorkem.
Pokud je koncentrace viru dostatečně vysoká, protilátka zůstane v oblasti čárky T a způsobí, že se objeví barevná čára. To znamená, že výsledek testu je pozitivní.
Pokud vzorek neobsahuje žádný virus nebo pokud je jeho koncentrace příliš nízká, neobjeví se žádná čárka T. To znamená, že výsledek testu je negativní.
Ať už je výsledek jakýkoli, test musí vytvořit čárku C. Tato čára se vytvoří bez ohledu na koncentraci viru a znamená, že test funguje správně. Pokud se čárka  
C nevytvoří, je výsledek testu neplatný. 
Technické údaje
Název výrobku
NADAL® COVID-19 Ag Test
Složky detekční reakce
Protilátky anti-SARS-CoV-2, které specificky detekují nukleokapsidový protein
Materiál vzorku
Čerstvě získaný vzorek nosního výtěru, odebraný pomocí dodaného tamponu
Parametry účinnosti
Test NADAL® COVID-19 Ag byl hodnocen s použitím klinických vzorků nosních výtěrů, jejichž stav byl potvrzen pomocí RT-PCR. Soupravy RT-PCR použité jako  
referenční metody byly schváleny v USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) a TaqPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).   
Výsledky jsou uvedeny v následující tabulce

Diagnostická citlivost: 94,1 % (Ct<30)* (95% CI: 87,64 % - 97,81 %)
(Měření pro pravděpodobnost, že test správně identifikuje osobu s 
COVID-19 jako pozitivní.)

Diagnostická specifikace: >99,9 %* (95 % CI: 97,36 % - 100 %).
(Měření pravděpodobnosti, že test správně identifikuje osobu 
jako negativní.)
*Výsledky klinické studie provedené vyškoleným personálem.

RT-PCR, Ct<30

NADAL® 
COVID-19 
Ag Test

Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 96 0 96

Negativní 6 138 144

Celkem 102 138 240

Často kladené otázky
Jak test NADAL® COVID-19 Ag detekuje koronavirus?
Koronavirus se skládá z různých proteinů, z nichž jeden je nukleokapsidový protein. Ten obklopuje RNA, tj. genetickou informaci viru. Test NADAL® COVID-19 
Ag obsahuje protilátky, které dokážou rozpoznat nukleokapsidový protein koronaviru. Toto rozpoznání se řídí principem „lock-key“, protože protilátky a proteiny  
nukleokapsidů do sebe přesně zapadají. 
Jak test NADAL® COVID-19 Ag funguje?
Pokud je v získaném vzorku přítomen koronavirus (SARS-CoV-2), jeho nukleokapsidové proteiny reagují s barevnými protilátkami v testu a způsobí vznik T čárky. 
Bez ohledu na přítomnost nukleokapsidových proteinů se čárka C musí vždy objevit. To indikuje, že test funguje správně. Pokud se neobjeví žádná čárka C, test  
nefungoval správně a výsledek je neplatný. Přítomnost čárky C i čárky T ukazuje na možnou infekci SARS-CoV-2. Pokud se objeví pouze čárka C, nebyl zjištěn žádný 
virus. Test funguje v zásadě stejně jako těhotenský test.
Kdy lze test použít?
Test NADAL® COVID-19 Ag lze provést jak v případě příznaků, tak při podezření na přenos. Rychlé testování se také doporučuje před kontaktem s více osobami nebo 
osobami patřícími do rizikových skupin. V takových případech může být test užitečný při identifikaci osob s vyšší virovou náloží, které jsou vysoce nakažlivé – i když 
se samy necítí nemocné. Koncentrace koronaviru i nukleokapsidových proteinů se může v průběhu onemocnění měnit. Může se proto stát, že rychlý test nedokáže 
odhalit nukleokapsidový protein, i když je jedinec pořád přenašečem. Negativní výsledek testu nevylučuje možnost infekce.
Co se stane, když do vzorkovací jamky přenesu méně/více než 3 kapky?
Aby test fungoval správně, měly by být do kulaté odběrové jamky nadávkovány přesně 3 kapky odběrového materiálu. Pokud jste omylem přidali do jamky pro vzorek 
více/méně kapek, test již nemůže spolehlivě fungovat a je třeba provést nový test. 
Pokud si výsledek přečtu po více než 20 minutách, je stále spolehlivý?
Ne. Výsledek by měl být odečten 15 minut po přidání vzorku. Výsledek je platný do 20 minut po přidání vzorku. Tyto časy odečtu musíte striktně dodržovat. Příliš 
pozdní nebo příliš časné odečtení výsledku může vést k nesprávným výsledkům. Čárky, které se objeví po více než 20 minutách, nelze interpretovat jako pozitivní. 
Jak mohu interpretovat výsledek, pokud se intenzita čárek liší?
Intenzita čárek nehraje při vyhodnocování výsledků žádnou roli. I slabá čárka T by měla být interpretována jako pozitivní. 
Co znamená řádek označený jako „C“?
„C“ neznamená COVID-19 nebo korona! Čárka C je kontrolní čárka a znamená, že test byl proveden správně. Znamená, že bylo přidáno dostatečné množství vzorku 
a že kapalina byla správně absorbována testem. Pokud se tato čárka neobjeví, test nefungoval správně. To znamená, že výsledek testu by neměl být interpretován 
(je neplatný).
Mohou být výsledky nesprávné?
V klinické studii test identifikoval 96 ze 102 infikovaných osob s pozitivním výsledkem (diagnostická citlivost). Ze 138 testovaných osob, které nebyly infikovány, bylo 
138 ze 138 identifikováno s negativním výsledkem (diagnostická specificita). Tyto výsledky byly použity k výpočtu diagnostické senzitivity (94,1 %) a diagnostické 
specificity (>99,9 %). Test je nicméně závislý na dostatečné koncentraci viru. V případě nové nebo ustupující infekce může test poskytnout negativní výsledek, i když 
je jedinec stále přenašečem. Z tohoto důvodu by i v případě negativního výsledku měla být vždy dodržována povinná hygienická opatření. 
Mohou léky ovlivnit výsledek testu?
Vliv různých léků a účinných látek na test NADAL® COVID-19 Ag již byl testován a bylo zjištěno, že nemá žádný vliv na výsledky testu. Vliv léků však nelze vyloučit. 
Další informace naleznete v části označené „Studie interferujících faktorů“.

Zjišťuje test pouze COVID-19?
Test NADAL® COVID-19 Ag byl testován s různými patogeny, jako jsou viry chřipky („chřipka“), různé bakterie a sezónní koronaviry („viry nachlazení“). Žádný z těchto 
patogenů nebyl pomocí testu NADAL® COVID-19 Ag Test detekován. Další informace naleznete v části označené „Studie zkřížené reaktivity“.
Klinické studie
V klinické studii byly odebrány vzorky nosních výtěrů od 240 symptomatických testovaných osob a paralelně vyšetřeny pomocí rychlých testů a RT-PCR. Jako 
negativní bylo správně identifikováno 138 negativních vzorků. Ze 102 vzorků, u nichž byla pomocí RT-PCR zjištěna pozitivita (Ct<30), jich test rozpoznal 96 jako 
pozitivní. Tyto výsledky byly použity k výpočtu diagnostické citlivosti (94,1 %) a diagnostické specifičnosti (>99,9 %), o nichž je více napsáno v „Technických údajích“.
Limit detekce testu
Test detekuje i nízké koncentrace virového nukleokapsidového proteinu (0,4 ng/mL, izolát divokého typu). Nukleokapsidové proteiny následujících variant viru 
jsou detekovány ve stejných koncentracích ve srovnání s proteinem divokého typu: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 
(Delta) a B.1.617.3.
Inaktivovaný virus divokého typu je detekován při koncentraci 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).
Studie rušivých faktorů
Vliv různých léků a látek na náš test NADAL® COVID-19 Ag byl již testován. Jednalo se o 3 volně prodejné nosní spreje, 3 volně prodejné ústní vody, 3 volně prodejné 
kapky do krku, účinné látky široce používaných léků proti bolesti, jako je aspirin (kyselina acetylsalicylová) a paracetamol (4-acetamidofenol), léky proti chřipce 
Tamiflu® (oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadin, nosní dekongestiva (oxymetazolin, fenylefrin), lék na astma albuterol, sirup proti kašli (guajakol-glycery-
lether), antibiotikum (mupirocin), hlen (mucin) a další léky nebo jejich účinné látky (chlorfeniramin, dexamethason, dextrometorfan, difenhydramin, doxylamin-
-sukcinát, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Nebyl pozorován žádný vliv na výsledky testů. 
Studie zkřížené reaktivity
Byla provedena studie s cílem zjistit, zda přítomnost jiných patogenů nezpůsobí falešně pozitivní výsledky testů (křížová reaktivita). Byly zkoumány následují-
cí patogeny: 4 sezónní koronaviry (ne SARS), chřipka A a chřipka B (různé typy virů), lidský respirační syncyciální virus, adenovirus, rhinovirus, virus Epsteina- 
Barrové, virus parainfluenzy typ 1, 2 a 3, norovirus, virus příušnic, virus spalniček, lidský metapneumovirus, virus Coxsackie typ A16, Candida albicans,  
Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,  
Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Všechny výsledky byly 
negativní. To znamená, že pozitivní výsledek je s největší pravděpodobností způsoben SARS-CoV-2 a není způsoben jiným patogenem.
Studie přesnosti
Opakovatelnost byla ověřena desetinásobným testováním negativních, slabých a silných pozitivních kontrol. Správně bylo identifikováno > 99 % vzorků (10/10  
správných testů na koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 72,2-100 %).
Reprodukovatelnost byla ověřena testováním negativních, slabě a silně pozitivních kontrol v 5 různých dnech, 3 různými operátory na 3 různých pracovištích se  
3 šaržemi testu NADAL® COVID-19 Ag ve třech opakováních (405/405 správných testů na koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 99,1-100 %).
Testy prováděli profesionální uživatelé.
Reference
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-05)  Návod na použitie
Rýchly antigénový test na vlastné použitie na detekciu patogénu COVID-19 SARS-CoV-2 vo vzorkách nosových výterov.

sk
 

Pozorne si prečítajte návod na použitie. Test vykonávajte pri izbovej teplote (15 - 30°C). Na tento účel sa test musí najprv nechať 30 minút pri izbovej  
teplote. Nepoužívajte test po uplynutí dátumu spotreby alebo ak je poškodený akýkoľvek obal. Deťom a mladistvým do 18 rokov by mali pomáhať rodičia 
alebo oprávnená dospelá osoba.

Obsah súpravy

5 tampónov (sterilných)
5 uzáverov 
kvapkadiel

Držiak na 
skúmavky

5 ampuliek5 testovacích kaziet

Ďalšie potrebné materiály

Hodiny

K dispozícii sú aj videonávody.  
Stačí naskenovať tento kód.

5 skúmaviek
Postup testovania Vykonajte všetky kroky bez prerušenia postupu!

1 2 3 4

1.   Umiestnite držiak skúmavky na stôl. Vložte skúmavku do otvoru..
2.   Ampulku otvorte odklopením špičky.
3.   Do skúmavky nadávkujte všetku kvapalinu. Stlačte ampulku a zároveň ju držte nad skúmavkou.
4.   Krátko sa vysmrkajte do vreckovky. 

5
5x~ 2 cm6

5.   Otvorte obal tampónu. Roztiahnite voľné konce obalu. Vyberte tampón za stopku. Nedotýkajte sa špičky tampónu. 
6.  Odber vzoriek 
  a)  Vložte tampón približne 2 cm do nosnej dierky.
  b)  Jemne 5-krát otočte tampónom proti nosnej prepážke. Tampón by mal byť v nosovej dierke asi 15 sekúnd.
  c)  Vyberte tampón z nosa a zároveň ním zľahka otáčajte.
  d)  Pomocou toho istého tampónu zopakujte postup v druhej nosovej dierke, tiež po dobu 15 sekúnd

8

10x

7 9 10

15 min

11

7.  Vložte tampón do skúmavky. Otáčajte tampónom a zároveň 10-krát stlačte spodnú časť skúmavky tak, aby bol vyvíjaný mierny tlak na špičku tampónu.
8.  Vyberte tampón a stlačte strany skúmavky k sebe, aby ste z tampónu získali čo najviac tekutiny.
9.   Na skúmavku nasaďte uzáver kvapkadla. Uistite sa, že je správne nasadené.
10.   Otvorte fóliový obal a vyberte testovaciu kazetu. Vrecko s vysúšacím činidlom, ktoré je tiež súčasťou balenia, nie je potrebné na testovací postup a môžete ho 

zlikvidovať. Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch. Zľahka stlačte skúmavku, aby ste nadávkovali 3 kvapky tekutiny do okrúhlej jamky na vzorky (S) 
testovacej kazety (NIE do oválneho výsledkového poľa).

11.   Sledujte hodiny. Výsledok odčítajte po 15 minútach. Po viac ako 20 minútach už výsledok nie je platný. 

Interpretácia výsledkov Výsledok testu odčítajte v dobre osvetlenom prostredí.
Negatívny výsledok testu:
V poli výsledku sa zobrazí len čiarka C. Nebol zistený žiadny vírus, neexistuje žiadny náznak infekcie vírusom SARS-CoV-2.
Poznámka: Negatívny výsledok nevylučuje možnosť infekcie. Pri kontakte s inými osobami naďalej dodržiavajte platné predpisy a bezpečnostné 
opatrenia. V prípade podozrenia na infekciu zopakujte test po 1 - 2 dňoch, pretože nie všetky fázy infekcie sú ľahko identifikovateľné.

Pozitívny výsledok testu:
V poli výsledku sa zobrazí čiarka C aj čiarka T.  Znamená to infekciu vírusom SARS-CoV-2.
Upozornenie: Intenzita T alebo C čiarky sa môže líšiť. Aj veľmi slabá alebo nepravidelná čiarka znamená pozitívny výsledok testu!
Poznámka: Okamžite telefonicky kontaktujte svojho praktického lekára alebo zdravotné stredisko, pretože výsledok bude potrebné 
potvrdiť pomocou PCR testu. Dodržiavajte miestne pokyny, týkajúce sa vlastnej izolácie.

Neplatné:
Neobjaví sa žiadna čiarka C. Výsledok je neplatný a indikuje chybu v testovacom postupe.
Poznámka: Vykonajte nový test. V prípade ďalších neplatných výsledkov sa obráťte na svojho všeobecného lekára alebo na  
testovacie centrum COVID-19.
Účel použitia 
Test NADAL® COVID-19 Ag detekuje zložky (vírusový nukleokapsidový proteín) patogénu COVID-19 SARS-CoV-2 a je určený na kvalitatívnu detekciu vírusu. Vzorky 
pozostávajú z nosových sekrétov, odobratých z dolného nosového priechodu (predný nosový výter), ktoré sa odoberajú pomocou priloženého tampónu. Test sa 
môže použiť kdekoľvek a je vhodný na samostatné použitie mimo laboratórneho prostredia. Pozitívny výsledok poskytuje prvú informáciu o prítomnosti infekcie, a 
teda o riziku prenosu na iné osoby. Negatívny výsledok nevylučuje infekciu s absolútnou istotou, pretože nízke koncentrácie vírusu - ako napríklad v počiatočných 
štádiách infekcie - nemusia byť dostatočné na to, aby ich test odhalil. Test je vhodný pre symptomatických aj asymptomatických jedincov. Deti a mladiství do 18 
rokov, ako aj osoby, ktoré môžu mať problémy s pochopením a vykonávaním pokynov na použitie, by mali byť pri vykonávaní testu pod dohľadom/asistenciou. Test 
nie je vhodný pre deti mladšie ako 2 roky. Na dosiahnutie spoľahlivých výsledkov si najprv dôkladne prečítajte pokyny, týkajúce sa odberu vzorky a postupu testu. 
Venujte pozornosť časti “Obmedzenia testu”, ako aj “Často kladeným otázkam” a tomu, čo robiť v prípade pozitívneho/negatívneho výsledku. Tento antigénový test 
nie je určený pre osoby, ktoré prišli do kontaktu s vírusom a chcú sa vyhnúť alebo skrátiť karanténu. Vírus je vysoko nákazlivý a šíri sa prostredníctvom kvapôčok 
dýchacích ciest (aerosólov), ktoré ľudia vydychujú pri dýchaní, kýchaní, kašľaní alebo komunikácii. K prenosu môže dôjsť ešte pred objavením sa príznakov samot-
ných. Nákazliví môžu byť aj bezpríznakoví ľudia. 
Kontext 
Nedávno objavený koronavírus SARS-CoV-2 patrí do podskupiny beta koronavírusov. COVID-19 je akútna respiračná infekcia, na ktorú je ľudská populácia všeobecne 
citlivá. V súčasnosti sú hlavným zdrojom infekcie ľudia infikovaní koronavírusom; potenciálnym zdrojom infekcie sú aj asymptomatické osoby. Na základe súčasných 
epidemiologických štúdií sa inkubačná doba pohybuje v rozmedzí 1 - 14 dní, zvyčajne v rozmedzí 3 - 7 dní. Medzi najčastejšie príznaky patrí horúčka, letargia a suchý 
kašeľ. K menej častým príznakom patrí upchatý alebo tečúci nos, bolesť hrdla, myalgia a hnačka. 
Skladovanie
Test by sa mal skladovať v pôvodnom obale pri izbovej teplote (2-30°C). Komponenty súpravy (tampón, ampulka, testovacia kazeta) by sa mali otvoriť prvý krát na 
začiatku testovacieho postupu. 
Poznámky pre bezpečné používanie:
•  Testovaciu súpravu uchovávajte mimo dosahu detí
•  Tento výrobok je diagnostický test in-vitro. Súprava a jej súčasti sa nesmú prehltnúť.
•   Aby ste sa vyhli chybám pri odbere vzorky, testovacom postupe alebo interpretácii výsledkov, pozorne si vopred prečítajte návod na použitie. Aby ste sa vyhli 

rozptýleniu alebo kontaminácii, zabezpečte pred začatím testu čisté a pokojné prostredie. Prísne dodržiavajte teplotné a časové špecifikácie.
•  Na odber vzoriek používajte len tampón, ktorý je k súčasťou balenie. Iné tampóny alebo vatové tyčinky nie sú vhodné a môžu viesť k nesprávnym výsledkom.
•  Súčasti súpravy používajte len vtedy, ak je pôvodný obal nepoškodený.
•  Veľké množstvo krvi v nosovom sekréte môže skresliť výsledky a viesť k ťažkostiam pri rozoznávaní slabých čiar.
•   Ak sa tekutiny z testovacej súpravy náhodou dostanú do kontaktu s pokožkou, ústami alebo očami, dôkladne opláchnite dané miesto veľkým množstvom vody. 

Ak sa objaví podráždenie alebo iné pretrvávajúce problémy, poraďte sa s lekárom.
•  Nepoužívajte test po uplynutí dátumu spotreby.
•  Tento výrobok je určený len na jednorazové použitie a nemožno ho použiť opakovane
•  Použité testy a súčasti súpravy môžete vyhodiť do bežného domového odpadu.
•  Po vykonaní testu si nezabudnite umyť ruky.
•   Test obsahuje materiály živočíšneho pôvodu (napr. protilátky). Ak sa test vykonáva v súlade s pokynmi, uvedenými v návode na použitie, použité zložky testu 

nepredstavujú žiadne riziko infekcie. 
Obmedzenia testu
•   Možnosť nesprávnych výsledkov testov nemožno vylúčiť. Môžu k tomu prispieť chyby pri vykonávaní testovacieho postupu, chybné testy alebo odber vzoriek 

počas obdobia nízkej vírusovej záťaže. Postupujte podľa návodu na použitie a dôsledne dodržiavajte všetky špecifikácie a časy odčítania. Venujte zvýšenú 
pozornosť tomu, čo robiť v prípade pozitívneho/negatívneho výsledku.

•   Negatívne výsledky testu odrážajú len určitý časový moment, pretože sa môžu vyskytnúť aj na začiatku infekcie, keď je vírusová záťaž ešte nízka. Testy by sa 
preto mali opakovať v pravidelných intervaloch - ideálne denne.

•   Test umožňuje rozlíšiť len pozitívne a negatívne výsledky. Nie je vhodný na stanovenie vírusovej záťaže. Aj slabá testovacia čiarka znamená infekciu a  
naznačuje, že jedinec je vysoko nákazlivý.

Princíp testu
Tento rýchly test detekuje proteíny vírusu pomocou protilátok. Jedna z protilátok je označená farbou a migruje spolu so vzorkou pozdĺž testu.
Ak je koncentrácia vírusu dostatočne vysoká, protilátka zostane v oblasti T-čiarky, čo spôsobí, že sa objaví farebná čiara. To zároveň znamená, že výsledok testu je 
pozitívny.
Ak vzorka neobsahuje žiadny vírus alebo ak je jeho koncentrácia príliš nízka, neobjaví sa žiadna čiarka T. To znamená, že výsledok testu je negatívny.
Bez ohľadu na výsledok musí byť výsledkom testu čiarka C. Táto čiara sa vytvorí bez ohľadu na koncentráciu vírusu a znamená, že test funguje správne. Ak sa  
nevytvorí žiadna čiarka C, výsledok testu je neplatný.
Technické údaje
Názov výrobku
NADAL® COVID-19 Ag Test
Zložky detekčnej reakcie
Protilátky proti vírusu COV-2, špecificky detekujúce nukleokapsidový proteín
Odberový materiál
Čerstvo získaná vzorka nosového výteru, odobratá pomocou dodaného tampónu
Parametre účinnosti
Test NADAL® COVID-19 Ag sa hodnotil pomocou klinických vzoriek nosových výterov, ktorých stav bol potvrdený pomocou RT-PCR. Súpravy RT-PCR použité ako  
referenčné metódy boli povolené v USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) a TaqPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)). 
Výsledky sú uvedené v nasledujúcej tabuľke

Diagnostická citlivosť: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64 % - 97,81 %)
(Meranie pravdepodobnosti, že test správne identifikuje osobu s 
COVID-19 ako pozitívnu.)

Diagnostická špecifikácia: >99,9 %* (95 % CI: 97,36 % - 100 %)
(Meranie pravdepodobnosti, že test správne identifikuje osobu 
ako negatívnu.)
* Výsledky klinickej štúdie vykonanej vyškoleným personálom. 

RT-PCR, Ct<30

NADAL® 
COVID-19 
Ag Test

Pozitívny Negatívny Celkom

Pozitívny 96 0 96

Negatívny 6 138 144

Celkom 102 138 240

Často kladené otázky 
Ako zisťuje test NADAL® COVID-19 Ag koronavírus?
Koronavírus sa skladá z rôznych proteínov, z ktorých jeden je nukleokapsidový proteín. Obklopuje RNA, t. j. genetickú informáciu vírusu. Test NADAL® COVID-19 Ag 
obsahuje protilátky, ktoré dokážu rozpoznať nukleokapsidový proteín koronavírusu. Toto rozpoznávanie sa riadi princípom “lock-key”, keďže protilátky a nukleokap-
sidové proteíny do seba presne zapadajú.
Ako funguje test NADAL® COVID-19 Ag?
Ak je v získanej vzorke prítomný koronavírus (SARS-CoV-2), jeho nukleokapsidové proteíny reagujú s farebnými protilátkami v teste a spôsobia vznik T-čiarky. Bez 
ohľadu na prítomnosť nukleokapsidových proteínov sa vždy musí objaviť čiarka C. To znamená, že test prebehol správne. Ak sa neobjaví žiadna čiarka C, test  
nefungoval správne a výsledok je neplatný. Prítomnosť C-čiarky, ako aj T-čiarky naznačuje možnú infekciu SARS-CoV-2. Ak sa objaví iba čiarka C, nebol zistený žiadny 
vírus. Test v zásade funguje rovnako ako tehotenský test.
Kedy sa môže test použiť?
Test NADAL® COVID-19 Ag sa môže vykonať v prípade príznakov alebo pri podozrení na prenos. Rýchle testovanie sa odporúča aj pred kontaktom s viacerými  
osobami alebo osobami, patriacimi do rizikových skupín. V takýchto prípadoch môže byť test užitočný pri identifikácii osôb s vyššou vírusovou záťažou, ktoré sú 

NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-05)         Instrukcja obsługi
Szybki test antygenowy do użytku domowego, do wykrywania patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 w próbkach wymazów 
z nosa

pl

Prosimy o uważne przeczytanie instrukcji użytkowania. Nie używać testu po upływie terminu ważności lub jeśli poszcze gólne elementy opakowania są uszkodzone. 
Dzieci i młodzież poniżej 18 roku życia muszą mieć wsparcie rodziców lub upo ważnionych osób dorosłych. 

Materiały zawarte w zestawie

5 wymazówek (sterylne) 5 zakraplaczy
Stojak na 
probówki

5 ampułek5 testów kasetowych

Dodatkowo wymagane

Zegar

 Dostępne również jako 
instrukcje wideo. Należy 

zeskanować ten kod. 

5 
probówek

Przeprowadzanie testu Wszystkie kroki wykonać bez przerwy! 
1 2 3 4

1.   Położyć stojak na probówki na stole. Umieścić probówkę w otworze. 
2.   Otworzyć ampułkę. W tym celu należy przekręcić końcówkę.
3.   Wlać całą ciecz do probówki. Ścisnąć ampułkę nad probówką
4.  Wydmuchać nos do chusteczki. 

5
5x~ 2 cm6

5.   Otworzyć opakowanie wymazówki. W tym celu należy rozciągnąć luźne końce opakowania. Wyciągnąć wymazówkę za uchwyt. Nie dotykać końcówki 
wymazówki. 

6.  Pobranie próbki  
  a)  Wymazówkę włożyć do nosa na około 2 cm.
  b)  Delikatnie obracać wymazówkę 5 razy, dotykając do ściany nosa. Wymazówka powinna zostać przez 15 sekund w nosie.
  c)  Wyciągnąć wymazówkę z nosa, lekko ją przekręcając.
  d)  Powtórzyć zabieg tą samą wymazówką w drugiej dziurce, również przez 15 sekund.

8

10x

7 9 10

15 min
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7.   Umieścić wymazówkę w probówce. Obracać wymazówkę, ściskając dolną część probówki 10 razy, tak aby lekko ścisnąć końcówkę wymazówki.
8.   Wyciągnąć wymazówkę. Ścisnąć probówkę, aby wycisnąć jak najwięcej cieczy z wacika.
9.   Umieścić zakraplacz na probówce. Upewnić się, że jest dobrze nałożony.
10.   Otworzyć opakowanie foliowe i wyciągnąć kasetę testową. Środek osuszający, który znajduje się w zestawie, nie jest potrzebny do przeprowadzenia testu i może 

zostać usunięty. Kasetę testową położyć na czystą i równą powierz chnię. Poprzez lekkie ściskanie, nakropić 3 krople cieczy na okrągły obszar próbki (S) kasety 
testowej (NIE na wydłużony obszar wyniku). 

11.    Spojrzeć na zegar. Wynik można odczytać po 15 minutach! Po upływie więcej jak 20 minut,wynik jest nieważny.

Interpretacja wyników Wynik testu odczytać w dobrze oświetlonym pomieszczeniu. 
Negatywny wynik testu:
W polu wyników pojawi się tylko linia C. Nie wykryto wirusa, nie ma dowodów na zakażenie SARS-CoV-2. 
Uwaga: Negatywny wynik testu nie wyklucza infekcji. Dlatego należy nadal przestrzegać wszystkich obowiązujących zasad dotyczących  
kontaktów z innymi osobami i środków ochronnych. W przypadku podejrzenia infekcji koronawirusem, powtórzyć test po 1-2 dniach, ponieważ 
wirus nie jest wykrywalny we wszystkich fazach infekcji. 

Pozytywny wynik testu:
W polu wyników pojawi się linia C i linia T . Wskazuje to na zakażenie SARS-CoV-2. 
Uwaga: Intensywność linii T lub C może być różna. Nawet bardzo słaba lub nieregularna linia T jest pozytywnym wynikiem testu! 
Uwaga: Skontaktować się natychmiast telefonicznie z lekarzem rodzinnym lub miejscowym oddzia łem sanepidu, ponieważ wynik należy 
potwierdzić testem PCR. Postępować zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczącymi samoizolacji. 

Nieważny:
Nie pojawi się kontrolna linia C. Wynik jest nieważny i wskazuje, że test został wykonany nieprawidłowo.
Uwaga: Należy przeprowadzić nowy test. Jeśli wyniki nadal są nieważne, skontaktować się ze swoim lekarzem lub centrum testowym 
COVID-19. 
Zastosowanie 
Test NADAL®COVID-19 Ag wykrywa składniki (wirusowe białko nukleokapsydowe) COVID-19 patogenu SARS-CoV-2 i jest wykorzystywany do jakościowego wykrywania  
wirusa. Stosowaną próbką jest wydzielina z przedniej części nosa (wymaz z przedniej części nosa), którą pobiera się za pomocą dołączonej wymazówki. Test może 
być przeprowadzany wszędzie i jest odpowiedni do samodzielnego te stowania poza środowiskiem laboratoryjnym. Pozytywny wynik testu daje wstępne wskazania, 
że występuje infekcja wirusowa i że istnieje ryzyko zakażenia innych osób. Negatywne wyniki nie wykluczają z całą pewnością infekcji wirusowej, ponieważ niskie 
stężenia wirusa, takie jak te obecne na początku infekcji, mogą nie zostać odpowiednio rozpoznane przez test. Test jest przeznaczony dla osób z objawami cho-
roby, jak również dla osób bez objawów. Dzieci i młodzież w wieku poniżej 18 lat oraz osoby, które mają trudności w zrozumieniu i przeprowadzeniu testu należy  
nadzorować i w razie potrzeby pomóc w przestrzeganiu instrukcji użytkowania. Test nie jest odpowiedni dla dzieci poniżej 2 lat. Przed rozpoczęciem testu należy 
dokładnie przeczytać instrukcję obsługi pobierania próbek i wykonywania testu, aby uzyskać wiarygodny wynik.  Należy zapoznać się z rozdziałami „Ograniczenia 
testu” jak również „Pytania i odpowiedzi” oraz informacją, jak postępować w przypadku pozytywnego lub negatywnego wyniku testu. Ten test antygenowy nie jest 
przeznaczony do stosowania przez osoby w celu uniknięcia lub skrócenia kwarantanny na własną odpowiedzialność. Wirus jest wysoce zakaźny i przenosi się 
poprzez kropelki wydzieliny z dróg oddechowych (aerozole) uwalniane przez zakażone osoby podczas oddychania, kichania, kaszlu lub mówienia. Do zakażenia może 
dojść nawet przed wystąpieniem objawów. Nawet osoby bez objawów mogą być nosicielami choroby.
Informacje uzupełniające
Nowy koronawirus SARS-CoV-2 należy do rodzaju Betacoronavirus. COVID-19 jest ostrą chorobą zakaźną układu oddechowego. Ludzie są na niego szczególnie 
podatni. Obecnie pacjenci zakażeni nowym koronawirusem są głównym źródłem zakażenia innych osób; bezobjawowe osoby zakażone mogą być również źródłem 
kolejnych infekcji. Na podstawie obecnych badań epidemiologicznych, okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, zwykle od 3 do 7 dni. Do najczęstszych objawów należy 
gorączka, zmęczenie i suchy kaszel. Rzadziej występuje katar, ból gardła, bóle mięśniowe i biegunka.
Przechowywanie
Test należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (2-30°C). Opakowanie niektórych elementów (wymazówka, ampułka, kasetka 
testowa) można otworzyć dopiero w momencie rozpoczęciu testu. 
Instrukcje bezpiecznego użytkowania: 
• Przechowywać test w miejscu niedostępnym dla dzieci. 
•  Produkt jest testem diagnostycznym in-vitro. Nie wolno połykać składników zestawu testowego ani testów. 
•  Przeczytać uważnie instrukcję użytkowania przed wykonaniem testu, aby uniknąć błędów podczas pobierania próbek, wykonywania testu i interpretacji wy-

ników. Przed rozpoczęciem testowania zapewnić czyste i ciche otoczenie, aby uniknąć rozpraszania uwagi lub niepożądanego zanieczyszczenia. Dokładnie 
przestrzegać informacji o temperaturze i czasie. 

•  Do pobierania próbek należy używać wyłącznie załączonej wymazówki. Inne wymazówki lub wymazówki bawełniane nie są odpo wiednie i mogą dawać nie-
prawidłowe wyniki. 

•  Używać tylko elementów zestawu, jeśli oryginalne opakowanie jest nieuszkodzone. 
•  Nadmierne ilości krwi w wydzielinach z nosa mogą powodować nieprawidłowe wyniki i trudności z rozpoznaniem niewyraźnych linii. 
•  Jeśli płyn z zestawu testowego przypadkowo wejdzie w kontakt ze skórą, ustami lub oczami, należy przepłukać te miejsca dużą ilością wody. W przypadku 

wystąpienia podrażnienia lub innego utrzymującego się niepokojącego objawu, należy skonsultować się z lekarzem.
•  Nie używać testu po upływie daty ważności. 
•  Produkt jest przeznaczony do jednorazowego użytku i nie można go użyć ponownie. 
•  Zużyte testy i elementy zestawu można zutylizować razem z normalnymi odpadami domowymi. 
•  Po wykonaniu testu umyć ręce! 
•  Test zawiera materiały pochodzenia zwierzęcego (np. przeciwcia ła). Jeśli test jest przeprowadzany zgodnie z instrukcją użytkowania, nie ma ryzyka zakażenia 

przez użyte składniki testowe. 
Ograniczenia testu
•  Nie można nigdy wykluczyć nieprawidłowych wyników testów. Mogą się do tego przyczyniać błędy w wykonaniu, błędne testy lub pobieranie próbek w czasie z 

niskim obciążeniem wirusem. Prosimy o dokładne przestrzeganie instrukcji użytkowania i ścisłe przestrzeganie wszystkich specyfikacji i czasów odczytu. Należy 
pamiętać, co należy zrobić w przypadku pozytywnych i negatywnych wyników. 

•  Negatywne wyniki testów określają tylko stan chwilowy, ponieważ wyniki negatywne mogą również wystąpić na początku infekcji, gdy miano wirusa jest 
nadal niskie. Dlatego testy należy powta rzać w regularnych odstępach czasu, najlepiej codziennie. 

•  Test pozwala jedynie na rozróżnienie między wynikami pozytywnymi i negatywnymi. Nie nadaje się do określania ilości wirusa. Nawet słabe linie testowe 
wskazują na infekcję i wysokie ryzyko infekcji od osoby. 

Zasada działania testu
Szybki test wykrywa białko wirusa za pomocą przeciwciał. Jedno z przeciwciał jest oznaczone kolorem i migruje wydłuż testu z próbką. 
Jeśli stężenie wirusa jest wystarczająco wysokie, przeciwciało zatrzyma się w obszarze linii T, co spowoduje pojawienie się kolorowej linii. Wynik jest pozytywny.
Jeśli próbka nie zawiera żadnego wirusa lub jeśli stężenie wirusa jest zbyt niskie, linia T nie pojawia się. Wynik jest negatywny. 
W każdym przypadku test musi tworzyć linię C. Ta pojawia się niezależnie od stężenia wirusa i oznacza, że test działa prawidłowo. Jeśli linia C nie pojawi się, wynik 
testu jest nieważny. 
Dane techniczne 
Nazwa produktu
Szybki test NADAL® COVID-19 Ag.
Elementy składowe reakcji wykrywania 
Przeciwciała anty-SARS-CoV-2, które specyficznie rozpoznają białko nukleokapsydu wirusa.
Materiał badany
Świeża próbka wymazu z nosa, pobrana przy pomocy załączonej wymazówki. 
Charakterystyka wydajności 
Test NADAL®COVID-19 Ag oceniano przy użyciu klinicznych wymazów z nosa, których status został potwierdzony metodą RT-PCR. Zestawy RT-PCR stosowane jako 
metoda referencyjna zostały za twierdzone w USA (FDA EUA; zestawy: DTPM COVID-19 RTPCR test (Tide Laboratories) i TaqPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo 
Fisher Scientific)). Wyniki przedstawione zostały w poniższej tabeli:

Swoistość diagnostyczna: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Miara prawdopodobieństwa, że   test prawidłowo zidentyfikuje osobę 
niezainfekowaną wirusem jako negatywną). 
* Wyniki badania klinicznego przeprowadzonego przez wykwalifiko-
wany personel. 

Czułość diagnostyczna: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Miara prawdopodobieństwa, że   test prawidłowo zidentyfikuje osobę 
z zakażeniem COVID-19 jako pozytywną). 

RT-PCR, Ct<30

NADAL® 
COVID-19 
Ag Test

Pozytywny Negatywny Suma

Pozytywny 96 0 96

Negatywny 6 138 144

Suma 102 138 240

Pytania i odpowiedzi
W jaki sposób test NADAL® COVID-19 Ag rozpoznaje koronawirusa? 
Koronawirus składa się z różnych białek. Jednym z nich jest białko nukleokapsydowe. Otacza RNA, czyli informację genetyczną wirusa. Test NADAL® COVID-19 Ag 
zawiera przeciwciała, które rozpoznają białko nukleokapsydowe koronawirusa. Rozpoznawanie to odbywa się zgodnie z zasadą zamka i klucza, przeciwciała i białko 
nukleokapsydu są dokładnie dopasowane. 
Jak działa test NADAL® COVID-19 Ag? 
Jeśli w pobranej próbce znajdują się koronawirusy (SARS-CoV-2), białko nukleokapsydu wirusa reaguje w teście z kolorowym prze ciwciałem i tworzy linię 
T. Niezależnie od białka nukleokapsydu, linia C musi się zawsze pojawić. Wskazuje ona, że test zadziałał poprawnie. Jeśli brakuje linii C, test nie zadziałał i jest  
nieważny. Jeśli więc pojawi się linia C i linia T, może wystąpić infekcja SARS-CoV-2. Jeśli w obszarze C pojawia się tylko jedna linia, to nie wykryto wirusa.  
Zasadniczo test działa jak test ciążowy, w którym wykrywany jest nie hormon ciążowy, ale białko wirusa. 
Kiedy można zastosować ten test? 
Test NADAL® COVID-19 Ag można przeprowadzić na przykład w przypadku wystąpienia objawów choroby lub podejrzenia infekcji. Szybkie testy są również za-
lecane, jeśli zbliża się kontakt z wieloma osobami lub osobami zagrożonymi. W tym przypadku test może pomóc zidentyfikować osoby z wysokim poziomem 
wirusa, które są wysoce zaraźliwe, mimo że nie czują się chore. Stężenie koro nawirusa, a tym samym także białka nukleokapsydu, może ulegać wahaniom 
w przebiegu choroby. Oznacza to, że białko nukleokapsydowe może nie zostać wykryte w szybkim teście, ale osoba ta zaraża innych. W razie negatywnych  
wyników testu, nie można wykluczyć możliwej zaraźliwości osób testowanych.
Co się stanie, jeśli umieszczę mniej lub więcej niż 3 krople w polu przeznaczonym na próbkę? 
Aby test zadziałał prawidłowo, należy umieścić dokładnie 3 krople próbki na okrągłym polu próbki. W razie przypadkowego umiesz czenia mniej lub więcej kropli w 
polu próbki, test nie będzie działał poprawnie. Należy wykonać wtedy nowy test.
Jeśli odczytam wynik po ponad 20 minutach, czy wynik jest wiarygodny? 
Nie. Test należy odczytać 15 minut po dodaniu próbki. Wynik jest wiarygodny do 20 minut. Należy pamiętać, aby ściśle przestrzegać tego czasu odczytu.  
Odczytanie wyniku testu zbyt wcześnie lub zbyt późno może skutkować nieprawidłowymi wynikami. Linie, które pojawiają się później niż po upływie 20 minut, nie 
mogą już być uznane jako wynik pozytywny. 
Jak ocenić test, jeśli intensywność linii jest inna? 
Intensywność linii nie ma znaczenia dla oceny wyników. Nawet słaba linia T powinna być postrzegana jako pozytywna. 
Co oznacza linia, która pojawia się przy znaku C? 
„C” NIE oznacza COVID-19 ani Corona! Linia C służy jako kontrola (z języka angielskiego: control ) i oznacza, że   test został przeprowadzony prawidłowo.  
Wskazuje, że nałożono wystarczającą ilość próbki i że test dobrze wchłonął ciecz. Jeśli linia nie pojawi się, test nie zadziałał. Wynik testu nie może zostać  
weryfikowany (wynik nieprawidłowy). 
Czy wynik może być błędny? 
W badaniu klinicznym test wykazał pozytywny wynik u 96 na 102 zakażonych osób (czułość diagnostyczna). Jeżeli osoby badane nie były zakażone, test 
dał wynik negatywny u 138 ze 138 osób (swoistość diagnostyczna). Wyniki te wykorzystano do obliczenia czułości diagnostycznej (94,1%) i swoistości  
diagnostycznej (> 99,9%). Jednak wynik testu zależy od wystarczającego stężenia wirusa. Jeśli infekcja jest bardzo świeża lub już ustąpiła, test może dać wynik 
negatywny, chociaż dana osoba nadal zaraża innych. Dlatego pomimo negatywnego wyniku testu należy zawsze przestrzegać obowiązujących środków higieny. 
Czy leki mogą wpłynąć na wynik testu? 
Różne leki i składniki aktywne zostały przetestowane pod kątem wpływu na wynik naszego testu NADAL® COVID-19 Ag. Nie można było stwierdzić żadnej zmiany 
w wynikach testu. Niemniej jednak nie można wykluczyć wpływu różnych leków. Więcej informacji można znaleźć w części zatytułowanej „Badanie wpływów 
zakłócających“. 
Czy test wykrywa tylko COVID-19? 
Test NADAL® COVID-19 Ag testowano z różnymi patogenami. Między innymi z wirusami grypy („grypą”), różnymi bakteriami i sezonowymi koronawirusami  
(„wirusami przeziębienia”). Żaden z wymienionych patogenów nie został wykryty w teście NADAL® COVID-19 Ag. Więcej informacji można znaleźć w części „Badanie 
reakcji krzyżowych“. 
Badanie kliniczne
W badaniu klinicznym próbki wymazów z nosa 240 pacjentów z objawami były badane równolegle z szybkim testem i RT-PCR. W szybkim teście 138 próbek  
ujemnych zostało prawidłowo zidentyfikowanych jako ujemne. Spośród 102 próbek, które zostały ocenione jako pozytywne w RT-PCR (Ct<30), test rozpoznał 96 
jako pozytywne. Wyniki te wykorzystano do obliczenia czułości diagnostycznej (94,1%) i swoistości diagnostycznej (> 99,9%), które opisano w rozdziale „Dane 
techniczne”. 
Granica wykrywalności testu 
Test wykrywa nawet niski poziom stężenia białka nukleokapsydu wirusowego (0,4 ng/mL, Wildtyp-Isolat). Białka nukleokapsydowe następujących wariantów 
wirusa są wykrywane w podobnych  stężeniach w porównaniu z wild type protein: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) 
i B.1.617.3. 
Nieaktywne wirusy wild type są wykrywane od stężenia 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).
Badanie wpływów zakłócających (interferencji) 
W badaniu sprawdzano, czy leki lub inne substancje utrudniają uzyskanie prawidłowych wyników. Zbadane zostały 3 dostępne bez recepty aerozole do nosa,  
3 dostępne bez recepty płyny do płukania ust, 3 dostępne bez recepty krople do gardła, aktywne składniki często stosowanych leków przeciwbólowych, takich jak 
 aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i paracetamol (4-acetamidofenol), leki przeciw grypie (Tamiflu®), leki na rimamiwir (Zanamivir), Relenza®, zostały  
przetestowane środki do zmniejszenia przekrwienia błony śluzowej nosa (oksymetazolina, fenylefryna), lek na astmę albuterol, syrop na kaszel (eter  
glicerylowy gwajakolu), antybiotyk (mupirocyna), śluz (mucyna), a także inne leki lub ich aktywne składniki (chlorfeniramina, deksametazon,  
dekstrometorfina, difeniramina, fenylopropanoloamina, tobramycyna, triamcynolon). Nie stwier- dzono żadnego wpływu na wynik. 
Badanie reakcji krzyżowych
W jednym badaniu sprawdzano, czy test da fałszywie dodatni wynik w obecności innych patogenów (reaktywność krzyżowa). Zbadano następujące  
patogeny: 4 powszechne sezonowe koronawirusy (nie SARS), grypa A i grypa B (różne typy wirusów), ludzki syncytialny wirus oddechowy, adenowirus,  
rinowirus, wirus Epsteina-Barr, wirus paragrypy typu 1,2,3, norowirus, wirus świnki, wirus odry, Human metapneumovirus, Coxsackievirus type A16, Candida  
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Dacă proba nu conține niciun virus sau concentrația este prea mică, nu va apărea nicio linie T. Acest lucru înseamnă că rezultatul testului este negativ.
Oricare ar fi rezultatul, testul trebuie să producă o linie C. Această linie se formează indiferent de concentrația virală și indică faptul că testul funcționează corect. 
Dacă nu se formează linia C, rezultatul testului este invalid. 

Informații tehnicea 
Denumirea produsului
NADAL® COVID-19 Ag Test

Componente ale reacției de detecție
Anticorpii anti-SARS-CoV-2, care detectează în mod specific proteina nucleocapsidă

Material de probă
O probă de secreție nazală obținută pe loc, recoltată cu ajutorul tamponului furnizat 

Caracteristici de performanță
Testul NADAL® COVID-19 Ag a fost evaluat folosind probe clinice de tampoane nazale al căror statut a fost confirmat prin teste RT-PCR. Kiturile RT-PCR utilizate ca metode 
de referință au fost autorizate în SUA (FDA EUA; Kituri: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) și TaqPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).   
Rezultatele sunt prezentate în următorul tabel 

Sensibilitatea diagnosticului: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Măsură pentru probabilitatea ca testul să identifice corect o persoa-
nă cu COVID-19 ca fiind pozitivă).

Specificitatea diagnosticului: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Măsură pentru probabilitatea ca testul să identifice corect o persoa-
nă ca fiind negativă).
*Rezultatele unui studiu clinic efectuat de personal calificat.

RT-PCR, Ct<30

Test 
NADAL® 
COVID-19 
Ag

Pozitiv Negativ Total

Pozitiv 96 0 96

Negativ 6 138 144

Total 102 138 240

Întrebări frecvente
Cum detectează testul NADAL® COVID-19 Ag coronavirusul?
Coronavirusul este alcătuit din diferite proteine, dintre care una este proteina nucleocapsidă. Aceasta înconjoară ARN-ul, adică informația genetică a virusului. Testul 
NADAL® COVID-19 Ag conține anticorpi care pot recunoaște proteina nucleocapsidă a coronavirusului. Această recunoaștere urmează principiul „lock-key”, deoarece 
anticorpii și proteinele nucleocapsidelor se potrivesc exact.

Cum funcționează testul NADAL® COVID-19 Ag?
În cazul în care coronavirusul (SARS-CoV-2) este prezent în proba obținută, proteinele nucleocapsidice ale acestuia reacționează cu anticorpii colorați din test și 
determină formarea liniei T. Linia C trebuie să apară întotdeauna, fără legătură cu prezența proteinelor nucleocapsidice. Aceasta indică faptul că testul a funcționat 
corect. În cazul în care nu apare linia C, testul nu a funcționat corect și rezultatul nu este valid. Prezența unei linii C, precum și a unei linii T indică o posibilă infecție 
cu SARS-CoV-2. Dacă apare doar linia C, nu a fost detectat niciun virus. În principiu, testul funcționează în același mod ca un test de sarcină. 

Când poate fi utilizat testul?
Testul NADAL® COVID-19 Ag poate fi efectuat atât în cazul în care există simptome, cât și în cazul în care există suspiciunea de transmitere. Testarea rapidă este, de 
asemenea, recomandată înainte de contactul cu mai multe persoane sau cu cele aparținând grupurilor de risc. În astfel de cazuri, testul poate fi util în identificarea 
celor cu o încărcătură virală mai mare, care sunt foarte contagioși, chiar dacă ei înșiși nu se simt rău. Atât concentrația coronavirusului, cât și cea a proteinelor 
nucleocapsidice pot varia pe parcursul bolii. Prin urmare, se poate întâmpla ca testul rapid să nu poată detecta proteina nucleocapsidă, chiar dacă o persoană este 
încă contagioasă. Un rezultat negativ al testului nu exclude posibilitatea infecției.

Ce se întâmplă atunci când transfer mai puțin/mai mult de 3 picături în orificiul pentru probe?
Pentru ca testul să funcționeze corect, trebuie să se distribuie exact 3 picături de material de probă în compartimentul rotund pentru specimen. Dacă ați adăugat din 
greșeală mai multe/mai puține picături în orificiul pentru probă, testul nu mai poate funcționa în mod fiabil și trebuie efectuat altul nou.

Dacă citesc rezultatul după mai mult de 20 de minute, este încă fiabil?
Nu. Rezultatul trebuie citit la 15 minute după adăugarea probei. Rezultatul este valabil până la 20 de minute după adăugarea probei. Trebuie să respectați cu strictețe acești 
timpi de citire. Citirea prea târziu sau prea devreme poate duce la rezultate incorecte. Liniile care apar după mai mult de 20 de minute nu pot fi interpretate ca fiind pozitive. 

Cum pot interpreta rezultatul dacă intensitatea liniilor este diferită?
Intensitatea liniilor nu joacă niciun rol în evaluarea rezultatelor. Chiar și o linie T slabă trebuie interpretată ca fiind rezultat pozitiv. 

Ce înseamnă linia marcată cu „C”?
„C” NU înseamnă COVID-19 sau corona! Linia C este linia de control și semnifică faptul că testul a fost efectuat corect. Aceasta indică faptul că a fost adăugată o 
cantitate suficientă de probă și că lichidul a fost absorbit în mod corespunzător de test. Dacă linia nu apare, înseamnă că testul nu a funcționat corect. Asta înseamnă 
că rezultatul testului nu trebuie interpretat (nu este valabil).

Rezultatele pot fi incorecte?
În cadrul unui studiu clinic, testul a identificat 96 din 102 persoane infectate cu un rezultat pozitiv (sensibilitate de diagnostic). Dintre subiecții testați care nu erau 
infectați, 138 din 138 au fost identificați cu un rezultat negativ (specificitate de diagnosticare). Aceste rezultate au fost folosite pentru a calcula sensibilitatea de 
diagnosticare (94,1%) și specificitatea de diagnosticare (>99,9%). Cu toate acestea, testul este dependent de o concentrație virală suficientă. În cazul unei infecții 
noi sau a unei infecții în scădere, testul poate produce un rezultat negativ, chiar dacă persoana încă este contagioasă. Din acest motiv, chiar și în cazul unui rezultat 
negativ, trebuie respectate în permanență măsurile de igienă obligatorii. 

Medicamentele pot influența  rezultatul testului?
Efectele diferitelor medicamente și substanțe active asupra testului NADAL® COVID-19 Ag au fost deja verificate și s-a constatat că nu au nicio influență asupra 
rezultatelor. Cu toate acestea, nu pot fi excluse efectele cauzate de medicamente. Pentru informații suplimentare, consultați secțiunea intitulată „Studii privind 
factorii de interferență”.

Testul detectează doar COVID-19?
Testul NADAL® COVID-19 Ag a fost testat cu diverși agenți patogeni, cum ar fi virusurile gripale („gripă”), diverse bacterii și coronavirusuri sezoniere („virusuri ale 
răcelii”). Nici unul dintre acești agenți patogeni nu a fost detectat cu ajutorul testului NADAL® COVID-19 Ag. Pentru informații suplimentare, consultați secțiunea 
intitulată „Studii de reactivitate încrucișată”.

Studii clinice
În cadrul unui studiu clinic, au fost prelevate probe nazale de la 240 de subiecți simptomatici și examinate în paralel cu ajutorul testelor rapide și RT-PCR. 138 de probe 
negative au fost identificate corect ca fiind negative. Din 102 probe considerate pozitive prin RT-PCR (Ct<30), testul a recunoscut 96 ca fiind pozitive. Aceste rezultate 
au fost utilizate pentru a calcula sensibilitatea de diagnosticare (94,1%) și specificitatea de diagnosticare (>99,9%), mai multe detalii fiind incluse în „Informații tehnice”. 

Limita de detecție a testului
Testul detectează chiar și niveluri scăzute de concentrație ale proteinei nucleocapside virale (0,4 ng/mL, izolat de tip sălbatic). Proteinele nucleocapside ale următoa-
relor variante de virus sunt detectate la concentrații egale în comparație cu proteina de tip sălbatic: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), 
B.1.617.2 (Delta) și B.1.617.3.
Virusul de tip sălbatic inactivat este detectat de la o concentrație de 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studii privind factorii de interferență
Efectele diferitelor medicamente și substanțe asupra testului nostru NADAL® COVID-19 Ag au fost deja testate. Acestea au inclus 3 spray-uri nazale fără prescripție 
medicală, 3 ape de gură fără prescripție medicală, 3 tipuri de picături pentru gât fără prescripție medicală, ingredientele active ale unor analgezice utilizate pe scară 
largă, cum ar fi aspirina (acid acetilsalicilic) și paracetamolul (4-acetamidofenol), remediile antigripale Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadina, 
decongestionantele nazale (oximetazolina, fenilefrină), medicamentul pentru astm albuterol, sirop pentru tuse (guaiacol gliceril eter), un antibiotic (mupirocin), 
mucus (mucină) și alte medicamente sau ingredientele lor active (clorfeniramină, dexametazonă, dextrometorfan, difenhidramină, succinat de doxilamină, fluni-
solide, fenilpropanolamină, tobramicină, triamcinolon). Nu s-a observat nicio influență asupra rezultatelor testelor.

Studii de reactivitate încrucișată
S-a efectuat un studiu pentru a determina dacă prezența altor agenți patogeni ar putea determina ca testele să producă rezultate fals pozitive (reactivitate încrucișată). 
Au fost examinați următorii agenți patogeni: 4 coronavirusuri sezoniere comune (nu SARS), gripa A și gripa B (diferite tipuri de virus), virusul sincițial respirator uman, 
adenovirus, rinovirus, virusul Epstein-Barr, virusul parainfluenza de tip 1,2 și 3, norovirus, virusul oreionului, virusul rujeolei, virusul metapneumovirusului uman, virusul 
Coxsackie de tip A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, 
Streptococcus agalactiae, Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. 
Toate rezultatele au fost negative. Acest lucru înseamnă că un rezultat pozitiv se datorează cel mai probabil SARS-CoV-2 și nu este cauzat de un alt agent patogen.

Studiu de precizie
Repetabilitatea a fost verificată prin testarea de zece ori a controalelor negative, slab și puternic pozitive. >99% din probe au fost identificate corect (10/10 teste 
corecte per concentrație, interval de încredere de 95%: 72,2 %-100%).
Reproductibilitatea a fost verificată prin testarea controalelor negative, slab și puternic pozitive în 5 zile diferite, de către 3 operatori diferiți în 3 locații diferite, cu 3 
loturi ale testului NADAL® COVID-19 Ag în triplu exemplar (405/405 teste corecte per concentrație, interval de încredere de 95%: 99,1%-100%).
Testele au fost efectuate de utilizatori profesioniști.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-05)  Οδηγίες χρήσης 
Τεστ αντιγόνου ταχείας δοκιμής για προσωπική χρήση, για την ανίχνευση του παθογόνου SARS-CoV-2 του COVID-19 
σε δείγματα από ρινικό επίχρισμα.

el

Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίές χρήσης. Διεξάγετε το τεστ σε θερμοκρασία δωματίου (15-30 °C). Για αυτόν τον λόγο, πρέπει να αφήσετε το τεστ σε θερμο-
κρασία δωματίου για 30 λεπτά. Μη χρησιμοποιείτε το τεστ μετά την ημερομηνία λήξης του ή εάν έχει υποστεί ζημιά η συσκευασία. Τα παιδιά και οι νέοι 
κάτω των 18 ετών πρέπει να δέχονται βοήθεια από τους γονείς τους ή από έναν εξουσιοδοτημένο ενήλικα.

Περιεχόμενα κιτ

5 στυλεοί (αποστειρωμένοι) 5 ακροφύσια
Βάση 
σωληνάριου

5 αμπούλες5 πλακέτες δοκιμής

Απαιτούμενα πρόσθετα υλικά

Ρολόι

Υπάρχουν διαθέσιμες 
πληροφορίες μέσω βίντεο.  

Απλά σαρώστε αυτόν τον κωδικό.

5 σωλήνες
Διαδικασία τεστ Πραγματοποιήστε όλα τα βήματα χωρίς διακοπές!

1 2 3 4

1.   Τοποθετήστε την βάση του σωλήνα στο τραπέζι. Τοποθετήστε τον σωλήνα σε ένα κενό. 
2.   Περιστρέψτε το καπάκι για να ανοίξετε την αμπούλα.
3.   Τοποθετήστε όλο το διάλυμα στον σωλήνα. Πιέστε την αμπούλα όσο την κρατάτε πάνω από τον σωλήνα.
4.   Φυσήξτε την μύτη σας με ένα χαρτομάντιλο. 

5
5x~ 2 εκ.6

5.   Ανοίξτε την συσκευασία του στυλεού. Για να το κάνετε αυτό, τραβήξτε τα δύο άκρα της συσκευασίας. Αφαιρέστε τον στυλεό από την λαβή του. Μην αγγίξετε 
την άκρη του στυλεού. 

6.  Συλλογή δείγματος  
  α)  Εισάγετε τον στυλεό 2 εκ. εντός του ρουθουνιού σας.
  β)  Περιστρέψτε απαλά τον στυλεό 5 φορές πάνω στο ρινικό τείχος. Πρέπει να κρατήσετε τον στυλεό στο ρουθούνι σας για 15 δευτερόλεπτα.
  γ)  Απομακρύνετε τον στυλεό από το ρουθούνι σας ενώ τον περιστρέφετε απαλά. 
  δ)  Χρησιμοποιώντας τον ίδιο στυλεό, επαναλάβετε την διαδικασία στο άλλο ρουθούνι σας, επίσης για 15 δευτερόλεπτα

8

10x

7 9 10

15 λεπτά

11

7.   Τοποθετήστε τον στυλεό στο σωληνάριο. Περιστρέψτε τον στυλεό ενώ πιέζετε το κάτω μέρος του σωλήνα 10 φορές, έτσι ώστε να εφαρμοστεί μία ελαφριά 
πίεση στην άκρη του στυλεού.

8.   Απομακρύνετε τον στυλεό, πιέζοντας τις πλευρές του σωλήνα ταυτόχρονα για να εξάγετε όσο το δυνατόν περισσότερο υγρό από τον στυλεό.
9.   Τοποθετήστε το ακροφύσιο στον σωλήνα. Βεβαιωθείτε πως έχει τοποθετηθεί σωστά. 
10.   Ανοίξτε την συσκευασία του αλουμινίου για να αφαιρέσετε την δοκιμαστική πλακέτα. Η συσκευασία του αφυγραντικού, η οποία περιλαμβάνεται, δεν είναι 

απαραίτητη για την διαδικασία του τεστ και μπορείτε να την πετάξετε. Τοποθετήστε την πλακέτα δοκιμής σε μία επίπεδη επιφάνεια. Πιέστε τον σωλήνα 
απαλά για να διανείμετε 3 σταγόνες του υγρού στην στρογγυλή υποδοχή (S) της πλακέτας δοκιμής (ΟΧΙ στο μακρύ πεδίο αποτελεσμάτων). 

11.   Δείτε την ώρα. Διαβάστε το αποτέλεσμα μετά από 15 λεπτά. Το αποτέλεσμα δεν ισχύει μετά από 20 λεπτά.

Ερμηνεία αποτελεσμάτωνn Βεβαιωθείτε πως θα διαβάσετε το αποτέλεσμα σε χώρο με καλό φωτισμό.
Αρνητικό αποτέλεσμα:
Εμφανίζεται μόνο η γραμμή C στο πεδίο των αποτελεσμάτων. Δεν έχει ανιχνευθεί ιός, δεν υπάρχει δείγμα μόλυνσης από SARS-CoV-2.

Παρακαλούμε σημειώστε: Ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει την πιθανότητα μόλυνσης. Συνεχίστε να τηρείτε τους ισχύοντες κανο-
νισμούς και τα μέτρα ασφαλείας όταν έρχεστε σε επαφή με άλλους. Σε περίπτωση υποψίας μόλυνσης, επαναλάβετε το τεστ μετά από 1-2 
ημέρες, καθώς δεν ανιχνεύονται εύκολα όλες οι φάσεις της μόλυνσης.

Θετικό αποτέλεσμα: 
Εμφανίζονται στο πεδίο αποτελεσμάτων και η γραμμή Cαλλά και η γραμμή T. Αυτό υποδεικνύει μόλυνση με SARS-CoV-2.
Παρακαλούμε σημειώστε: H ένταση των γραμμών T ή C ενδέχεται να διαφέρει. Ακόμα και μία πολύ αχνή ή ασταθής γραμμή υποδεικνύει 
θετικό αποτέλεσμα!

Σημείωση: Επικοινωνήστε άμεσα με τον ιατρό σας ή με ένα κέντρο υγείας τηλεφωνικά, καθώς πρέπει να επιβεβαιωθεί το αποτέλεσμα 
μέσω τεστ PCR. Ακολουθήστε τους τοπικούς κανόνες όσον αφορά την καραντίνα.

Άκυρο:
Δεν εμφανίζεται γραμμή C . Το αποτέλεσμα είναι άκυρο και υποδεικνύει σφάλμα κατά την διαδικασία του τεστ. 

Σημείωση: Παρακαλούμε διεξάγετε νέο τεστ. Σε περίπτωση επιπρόσθετων άκυρων αποτελεσμάτων, επικοινωνήστε με τον ιατρό σας ή με 
ένα κέντρο τεστ COVID-19.

Προβλεπόμενη χρήση
Το NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου ανιχνεύει συστατικά (ιική πρωτεΐνη νουκλεοκαψιδίου) του παθογόνου SARS-CoV-2 του COVID-19, και η 
προβλεπόμενη χρήση του είναι η ποιοτική ανίχνευση του ιού. Τα δείγματα αποτελούνται από ρινικές εκκρίσεις που λαμβάνονται από την κάτω ρινική δίοδο 
(εσωτερικό ρινικό επίχρισμα), που συλλέγονται με την βοήθεια του συμπεριλαμβανόμενου στυλεού. Το τεστ μπορεί να χρησιμοποιηθεί οπουδήποτε και είναι 
κατάλληλο για αυτόνομα μη-εργαστηριακά τεστ. Ένα θετικό αποτέλεσμα παρέχει μία πρώτη ένδειξη παρουσίας μόλυνσης και συνεπώς κινδύνου μετάδοσης σε 
τρίτους. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει με απόλυτη σιγουριά την μόλυνση, καθώς τα χαμηλά ιικά φορτία - όπως αυτά στα αρχικά στάδια της μόλυνσης 
- ενδέχεται να μην είναι αρκετά ώστε να ανιχνευθούν από το τεστ. Το τεστ είναι κατάλληλο και για συμπτωματικά, αλλά και για ασυμπτωματικά άτομα. Τα παιδιά 
και οι νέοι κάτω των 18, καθώς και τα άτομα που ενδέχεται να αντιμετωπίζουν δυσκολίες κατά την ανάγνωση και την εφαρμογή των οδηγιών χρήσης, πρέπει να 
επιβλέπονται/λαμβάνουν βοήθεια κατά την διενέργεια του τεστ. Το τεστ δεν είναι κατάλληλο για παιδιά κάτω των 2 ετών. Για αξιόπιστα αποτελέσματα, διαβάστε 
πρώτα διεξοδικά τις οδηγίες σχετικά με την συλλογή δείγματος και την διαδικασία του τεστ. Δώστε προσοχή στην ενότητα «Περιορισμοί Τεστ», όπως και στις 
«Συχνές Ερωτήσεις» όσον αφορά το τι πρέπει να κάνετε σε περίπτωση θετικού/αρνητικού αποτελέσματος. Το τεστ αντιγόνου αυτό δεν απευθύνεται σε άτομα 
που έχουν έρθει σε επαφή με τον ιό και που επιθυμούν να παρακάμψουν ή να ελαττώσουν την περίοδο απομόνωσης τους. Ο ιός είναι υψηλά μεταδοτικός και 
μεταφέρεται μέσω σωματιδίων αερολύματος, που εκκρίνονται όταν οι άνθρωποι αναπνέουν, φτερνίζονται, βήχουν ή ομιλούν. Η μετάδοση μπορεί να συμβεί πριν 
από την εμφάνιση συμπτωμάτων. Ακόμα και ασυμπτωματικά άτομα είναι δυνατό να μεταδώσουν τον ιό.  

Υπόβαθρο 
Ο νέος κορωνοϊός SARS-CoV-2 ανήκει στην ομάδα Betacoronavirus. O COVID-19 είναι μία οξεία λοίμωξη του αναπνευστικού που μπορεί να επηρεάσει τον αν-
θρώπινο πληθυσμό. Αυτή την στιγμή, η κύρια πηγή μόλυνσης είναι τα άτομα που έχουν μολυνθεί με τον κορωνοϊό. Τα ασυμπτωματικά άτομα αποτελούν επίσης 
πιθανή πηγή μόλυνσης. Με βάση τις τρέχουσες επιδημιολογικές μελέτες, η περίοδος επώασης κυμαίνεται από 1 - 14 ημέρες, και είναι συνήθως ανάμεσα σε 3 - 7 
ημέρες. Τα πιο συχνά συμπτώματα περιλαμβάνουν πυρετό, λήθαργο και βήχα. Ρινική συμφόρηση, καταρροή, πονόλαιμος, μυαλγία και διάρροια παρατηρούνται 
σε λιγότερο συχνές περιπτώσεις. 

Αποθήκευση
Το τεστ πρέπει να αποθηκεύεται στην αρχική συσκευασία του σε θερμοκρασία δωματίου (2-30°C). Τα συστατικά του κιτ (στυλεός, αμπούλα, πλακέτα δοκιμής) 
πρέπει να ανοιχθούν για πρώτη φορά κατά την έναρξη της διαδικασίας του τεστ.
Οδηγίες για ασφαλή χρήση:
•  Κρατήστε το τεστ κιτ μακριά από παιδιά
•   Το προϊόν είναι κατάλληλο για in-vitro διάγνωση. Δεν πρέπει να καταπιείτε το κιτ και το περιεχόμενο του. 
•   Για να αποφύγετε σφάλματα κατά την συλλογή του δείγματος, την διαδικασία του τεστ ή κατά την ερμηνεία των αποτελεσμάτων, διαβάστε προσεκτικά τις 

οδηγίες χρήσης από πριν. Για να αποφύγετε περισπασμούς ή μόλυνση, εξασφαλίστε την ύπαρξη ενός καθαρού και ήρεμου περιβάλλοντος πριν την έναρξη 
του τεστ. Ακολουθήστε αυστηρά τις προδιαγραφές θερμοκρασίας και χρόνου. 

•   Χρησιμοποιήστε αποκλειστικά τον παρεχόμενο στυλεό για την συλλογή δείγματος. Άλλοι στυλεοί ή μπατονέτες δεν είναι κατάλληλοι και ενδέχεται να οδη-
γήσουν σε λανθασμένα αποτελέσματα. 

•   Χρησιμοποιείστε το περιεχόμενο του κιτ μόνο εάν η αρχική συσκευασία δεν έχει υποστεί ζημιά. 
•   Μεγάλες ποσότητες αίματος σε ρινικές εκκρίσεις μπορούν να παραποιήσουν τα αποτελέσματα και να οδηγήσουν σε δυσκολίες κατά την ανάγνωση των 

γραμμών. 
•   Εάν οποιοδήποτε υγρό από το τεστ κιτ έρθει κατά λάθος σε επαφή με το δέρμα σας, το στόμα σας ή τα μάτια σας, ξεπλύνετε σχολαστικά την περιοχή με 

αρκετό νερό. Εάν εξακολουθεί να υπάρχει ενόχληση ή άλλα προβλήματα, συμβουλευτείτε έναν ιατρό. 
•   Μη χρησιμοποιείτε το τεστ μετά την ημερομηνία λήξης του. 
•   Αυτό το προϊόν είναι μίας χρήσης και δεν μπορεί να ξαναχρησιμοποιηθεί. 
•   Τα χρησιμοποιημένα τεστ και τα περιεχόμενα του κιτ μπορούν να απορριφθούν στα απλά σκουπίδια. 
•   Πλύνετε τα χέρια σας αφού πραγματοποιήσετε το τεστ. 
•   Το τεστ περιέχει υλικά ζωικής προέλευσης (π.χ. αντισώματα). Εάν το τεστ πραγματοποιηθεί σύμφωνα με τις οδηγίες που δίνονται στις οδηγίες χρήσης, δεν 

υπάρχει κίνδυνος μόλυνσης από τα περιεχόμενα του τεστ. 

Περιορισμοί τεστ
•   Δεν μπορεί να αποκλειστεί η πιθανότητα λανθασμένων αποτελεσμάτων. Τα σφάλματα κατά την διενέργεια του τεστ, τα ελαττωματικά τεστ ή η συλλογή 

δείγματος κατά την διάρκεια περιόδου χαμηλού ιικού φορτίου μπορούν να αποτελέσουν συμβαλλόμενους παράγοντες. Παρακαλείσθε να ακολουθήσετε 
τις οδηγίες χρήσης και να τηρήσετε αυστηρά όλες τις προδιαγραφές και τους χρόνους ανάγνωσης. Δώστε μεγάλη προσοχή στο τι πρέπει να κάνετε σε 
περίπτωση θετικού/αρνητικού αποτελέσματος. 

•   Τα αρνητικά αποτελέσματα αφορούν μία συγκεκριμένη στιγμή, καθώς μπορούν να εμφανιστούν στην αρχή της μόλυνσης όπου το ιικό φορτίο είναι ακόμα 
χαμηλό. Τα τεστ πρέπει να διεξάγονται σε συχνά χρονικά διαστήματα - ιδανικά σε καθημερινή βάση. 

•   Το τεστ παρέχει αποκλειστικά διαφοροποίηση ανάμεσα σε θετικά και αρνητικά αποτελέσματα. Δεν είναι κατάλληλο για τον καθορισμό του ιικού φορτίου. 
Ακόμα και μία αχνή γραμμή του τεστ σηματοδοτεί μόλυνση και υποδεικνύει πως το άτομο είναι υψηλά μολυσματικό. 

Αρχή λειτουργείας του τεστ
Το τεστ ταχείας δοκιμής ανιχνεύει ιικές πρωτεΐνες με την βοήθεια αντισωμάτων. Ένα από τα αντισώματα σηματοδοτείται με χρώμα και μεταφέρεται στο τεστ μαζί με το δείγμα.
Εάν το ιικό φορτίο είναι αρκετά υψηλό, το αντίσωμα παραμένει στην περιοχή της γραμμής Τ, προκαλώντας την εμφάνιση μίας χρωματιστής γραμμής. Αυτό σημαί-
νει πως το αποτέλεσμα του τεστ είναι θετικό.
Εάν το δείγμα δεν περιέχει ιό, ή εάν η συγκέντρωση είναι πολύ χαμηλή, δεν θα εμφανιστεί γραμμή Τ. Αυτό σημαίνει πως το αποτέλεσμα του τεστ είναι αρνητικό.
Όποιο κι αν είναι το αποτέλεσμα, στο τεστ πρέπει να εμφανιστεί μία γραμμή C. Αυτή η γραμμή εμφανίζεται ανεξάρτητα από το ιικό φορτίο, και υποδεικνύει πως 
το τεστ λειτουργεί κανονικά. Εάν δεν σχηματιστεί γραμμή C, το αποτέλεσμα του τεστ είναι άκυρο

Τεχνικά δεδομένα 
Ονομασία προϊόντος 
NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου

Συστατικά ανίχνευσης αντίδρασης 
Αντισώματα Anti-SARS-CoV-2, που ανιχνεύουν συγκεκριμένα την πρωτεΐνη νουκλεοκαψιδίου 

Υλικό δείγματος 
Ένα πρόσφατο δείγμα ρινικού επιχρίσματος, που συλλέχθηκε με τον συμπεριλαμβανόμενο στυλεό 

Χαρακτηριστικά απόδοσης 
Το NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου αξιολογήθηκε με την χρήση κλινικών δειγμάτων ρινικού επιχρίσματος, των οποίων τα αποτελέσματα επι-
βεβαιώθηκαν με RT-PCR. Τα κιτ RT-PCR που χρησιμοποιήθηκαν ως μέθοδοι αναφοράς είναι εγκεκριμένα στις ΗΠΑ (DA EUA, Κιτ: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide 
Laboratories) και TaqPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)). 
Τα αποτελέσματα παρουσιάζονται στον παρακάτω πίνακα

Διαγνωστική ευαισθησία: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Μέτρηση για την πιθανότητα πως το τεστ ανιχνεύει σωστά ένα άτομο με 
COVID-19 ως θετικό.)

Διαγνωστική ακρίβεια: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Μέτρηση για την πιθανότητα πως το τεστ ανιχνεύει σωστά ένα άτομο ως αρνητικό.)
*Τα αποτελέσματα της κλινικής μελέτης διεξάχθηκαν από εκπαιδευμένο 
προσωπικό.

RT-PCR, Ct<30

NADAL® 
COVID-19 
Ag Test

Θετικό Αρνητικό Σύνολο

Θετικό 96 0 96

Αρνητικό 6 138 144

Σύνολο 102 138 240

Συχνές ερωτήσεις
Πώς ανιχνεύει τον κορωνοϊό το NaDAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου;
Ο κορωνοϊός αποτελείται από διάφορες πρωτεΐνες, μία εκ των οποίων είναι η πρωτεΐνη νουκλεοκαψιδίου. Περιβάλλει το RNA, δηλαδή τις γενετικές πληροφορίες 
του ιού. To NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου περιέχει αντισώματα που μπορούν να αναγνωρίσουν την πρωτειΐνη νουκλεοκαψιδίου του κορωνο-
ϊού. Η αναγνώριση ακολουθεί την αρχή «lock-key», όπου τα αντισώματα και οι πρωτεΐνες νουκλεοκαψιδίου ταιριάζουν απόλυτα.

Πώς λειτουργεί το NaDAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου;
Εάν υπάρχει κορωνοϊός (SARS-CoV-2) στο δείγμα που έχει ληφθεί, οι πρωτεΐνες νουκλεοκαψιδίου του αντιδρούν με τα χρωματιστά αντισώματα που υπάρχουν στο 
τεστ και σχηματίζουν την γραμμή Τ. Ανεξάρτητα από την παρουσία πρωτεϊνών νουκλεοκαψιδίου, πρέπει να εμφανίζεται πάντα μία γραμμή C. Αυτό υποδεικνύει πως 
το τεστ έχει λειτουργήσει σωστά. Εάν δεν εμφανιστεί γραμμή C, τότε το τεστ δεν έχει λειτουργήσει σωστά και το αποτέλεσμα είναι άκυρο. Η εμφάνιση γραμμής 
C καθώς και γραμμής Τ υποδεικνύει πιθανή μόλυνση από SARS-CoV-2. Εάν εμφανιστεί μόνο η γραμμή C, δεν έχει ανιχνευθεί ιός. Γενικά, το τεστ λειτουργεί με τον 
ίδιο τρόπο όπως ένα τεστ εγκυμοσύνης. 

Πότε μπορεί να χρησιμοποιηθεί το τεστ;
Ένα Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου NADAL® COVID-19 μπορεί να διεξαχθεί σε περιπτώσεις συμπτωμάτων ή εάν υπάρχει υποψία μόλυνσης. Τα τεστ ταχείας δο-
κιμής προτείνονται πριν από επαφή με πολλαπλά άτομα ή με άτομα που ανήκουν σε ευπαθείς ομάδες. Σε τέτοιες περιπτώσεις, το τεστ χρησιμεύει στην ανίχνευση 
ατόμων με υψηλότερο ιικό φορτίο που είναι υψηλά μεταδοτικοί - ακόμα και αν δεν αισθάνονται άρρωστοι. Η συγκέντρωση του κορωνοϊού και των πρωτεϊνών 
νουκλεοκαψιδίου μεταβάλλονται κατά την διάρκεια της ασθένειας. Επομένως, ενδέχεται το τεστ ταχείας δοκιμής να μην μπορέσει να αναγνωρίσει την πρωτεΐνη 
νουκλεοκαψιδίου, ακόμα και αν το άτομο είναι ακόμα μεταδοτικό. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει την πιθανότητα μόλυνσης.

Τι θα συμβεί εάν μεταφέρω λιγότερες/περισσότερες από 3 σταγόνες στην υποδοχή του δείγματος;
Για να λειτουργήσει κατάλληλα το τεστ, πρέπει να διανεμηθούν ακριβώς 3 σταγόνες δείγματος στην στρογγυλή υποδοχή. Εάν προσθέσετε κατά λάθος περισσότε-
ρες/λιγότερες σταγόνες στην υποδοχή, το τεστ δεν θα μπορέσει να λειτουργήσει σωστά και πρέπει να διεξάγετε νέο τεστ.

Εάν διαβάσω το αποτέλεσμα μετά από 20 λεπτά, είναι ακόμα αξιόπιστο;
Όχι. Πρέπει να διαβάσετε το αποτέλεσμα 15 λεπτά αφού προσθέσετε το δείγμα. Το αποτέλεσμα είναι έγκυρο μέχρι και 20 λεπτά αφού προσθέσετε το δείγμα. Πρέ-
πει να τηρήσετε αυστηρά αυτούς τους χρόνους ανάγνωσης. Εάν διαβάσετε το αποτέλεσμα πιο νωρίς ή πιο αργά ενδέχεται να υπάρχει λανθασμένο αποτέλεσμα. 
Οι γραμμές που εμφανίζονται μετά από 20 λεπτά δεν μπορούν να ερμηνευτούν ως θετικές. 

Πώς να ερμηνεύσω το αποτέλεσμα εάν διαφέρει η ένταση των γραμμών;?
Η ένταση των γραμμών δεν παίζει ρόλο στην ερμηνεία των αποτελεσμάτων. Ακόμα και μία αχνή γραμμή Τ πρέπει να ερμηνευτεί ως θετική. 

Τι σημαίνει η γραμμή με το γράμμα «C»;
Το «C» ΔΕΝ σημαίνει COVID-19 ή κορωνοϊός! Η γραμμή C είναι η γραμμή ελέγχου και υποδεικνύει πως το τεστ έχει διεξαχθεί σωστά. Υποδεικνύει πως έχει προστε-
θεί επαρκής ποσότητα του δείγματος και πως το υγρό έχει απορροφηθεί σωστά από το τεστ. Εάν η γραμμή δεν εμφανιστεί, το τεστ δεν έχει λειτουργήσει σωστά. 
Αυτό σημαίνει πως δεν πρέπει να ερμηνεύσετε το αποτέλεσμα του τεστ (είναι άκυρο).

Μπορούν να είναι λανθασμένα τα αποτελέσματα;
Σε μία κλινική έρευνα, το τεστ αναγνώρισε τα 96 από 102 μολυσμένα άτομα με θετικό αποτέλεσμα (διαγνωστική ευαισθησία). Από τους ασθενείς που δεν είχαν 
μολυνθεί, οι 138 από τους 138 διαγνώστηκαν με αρνητικό αποτέλεσμα (διαγνωστική ακρίβεια). Αυτά τα αποτελέσματα χρησιμοποιήθηκαν για τον υπολογισμό της 
διαγνωστικής ευαισθησίας (94,1%) και την διαγνωστική ακρίβεια (>99,9%). Ωστόσο, το τεστ εξαρτάται από την επαρκή συγκέντρωση του ιού. Σε περίπτωση που η 
μόλυνση είναι νέα ή υποχωρεί, το τεστ ενδέχεται να παρέχει αρνητικό αποτέλεσμα παρόλο που το άτομο είναι ακόμα μεταδοτικό. Για αυτόν τον λόγο, ακόμα και 
σε περίπτωση αρνητικού τεστ, είναι υποχρεωτική η ακολούθηση των υποχρεωτικών μέτρων υγιεινής.  

Μπορεί μία φαρμακευτική αγωγή να επηρεάσει το αποτέλεσμα του τεστ; 
Οι επιδράσεις διαφόρων φαρμάκων και ενεργών ουσιών στο NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου έχουν ήδη εξεταστεί και έχει αποδειχθεί πως 
δεν επηρεάζουν τα αποτελέσματα των τεστ. Ωστόσο, δεν μπορούν να αποκλειστούν επιδράσεις από φάρμακα. Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην 
ενότητα «Μελέτες για παρεμβαλλόμενες ουσίες».

Το τεστ μπορεί να ανιχνεύσει μόνο τον COVID-19; 
Το NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου δοκιμάστηκε με διάφορα παθογόνα, όπως ιούς της ινφλουένζας («γρίπη»), διάφορα βακτήρια και εποχια-
κούς κορωνοϊούς («ιοί κρυολογήματος»). Κανένα από αυτά τα παθογόνα δεν ανιχνεύθηκε με την χρήση του NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου. 
Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην ενότητα «Μελέτες διασταυρούμενης αντιδραστικότητας».

Κλινικές μελέτες 
Σε μία κλινική μελέτη, συλλέχθηκαν ρινικά δείγματα από 240 συμπτωματικούς ασθενείς και εξετάστηκαν παράλληλα χρησιμοποιώντας rapid τεστ και RT-PCR. 
138 αρνητικά δείγματα αναγνωρίστηκαν σωστά ως αρνητικά. Από τα 102 δείγματα που βρέθηκαν θετικά στα RT-PCR (Ct<30), το τεστ αναγνώρισε τα 96 ως θετικά. 
Αυτά τα αποτελέσματα χρησιμοποιήθηκαν για τον υπολογισμό της διαγνωστικής ευαισθησίας (94,1%) και την διαγνωστική ακρίβεια (>99,9%), και περισσότερες 
πληροφορίες βρίσκονται στην ενότητα «Τεχνικά Δεδομένα». 

Περιορισμοί ανίχνευσης τεστ
Το τεστ ανιχνεύει ακόμη και χαμηλά επίπεδα συγκέντρωσης της πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου του ιού (0,4 ng/mL, απομόνωση άγριου τύπου). Οι πρωτεΐνες 
νουκλεοκαψιδίου των ακόλουθων παραλλαγών του ιού ανιχνεύονται σε ίσες συγκεντρώσεις σε σύγκριση με την πρωτεΐνη άγριου τύπου: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 
(Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), Β.1.617.2 (Δέλτα) και Β.1.617.3.
Ο αδρανοποιημένος ιός άγριου τύπου ανιχνεύεται από συγκέντρωση 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID= Tissue Culture Infectious Dose).

Μελέτες για παρεμβαλλόμενες ουσίες
Οι επιδράσεις διαφόρων φαρμακευτικών αγωγών και ουσιών στο NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου έχουν δοκιμαστεί ήδη. Αυτές συμπεριλαμβάνουν 
3 μη συνταγογραφούμενα ρινικά σπρέι, 3 μη συνταγογραφούμενα στοματικά διαλύματα, 3 μη συνταγογραφούμενες καραμέλες για τον λαιμό, τα ενεργά συστατικά 
ευρέως χρησιμοποιούμενων παυσίπονων όπως η ασπιρίνη (ακετυλοσαλικυλικό οξύ) και η παρακεταμόλη (4-acetamidophenol), φάρμακα γρίπης Tamiflu® (Οσελταμιβί-
ρη), Relenza® (Ζαναμιβίρη), ριμανταδίνη, ρινικά αποσυμφορητικά (οξυμεταζολίνη, φαινυλεφρίνη), το φάρμακο για άσθμα αλβουτερόλη, σιρόπι βήχα (guaiacol glyceryl 
ether), ένα αντιβιοτικό (μουπιροσίνη), βλέννα (βλεννίνη), και άλλα φάρμακα ή οι δραστικές ουσίες τους (χλωροφαιναμίνη, δεξαμεθαζόνη, δεξτρομεθορφάνη, διφαι-
νυδραμίνη, δοξυλαμίνη, φλουνισολίδη, φαινυλοπροπανολαμίνη, τομπραμυκίνη, τριαμσινολόνη). Δεν παρατηρήθηκε κάποια επίδραση στα αποτελέσματα των τεστ.

Μελέτες διασταυρούμενης αντιδραστικότητας
Πραγματοποιήθηκε έρευνα για να καθοριστεί εάν η παρουσία άλλων παθογόνων μπορεί να προκαλέσει την εμφάνιση ψευδώς θετικών αποτελεσμάτων (δια-
σταυρούμενη αντιδραστικότητα). Εξετάστηκαν τα παρακάτω παθογόνα: 4 τύποι εποχιακών κορωνοϊών (όχι SARS), ιός της γρίπης Α και ιός της γρίπης Β (διάφοροι 
τύποι ιών), αναπνευστικός συγκυτιακός ιός, αδενοϊός, ρινοϊός, ιός Epstein-Barr, ιός της παραινφλουέντζας τύποι 1,2, 2 και 3, νοροϊός, ιός της παρωτίτιδας, ιός της 
ιλαράς, ανθρώπινος μεταπνευμονοϊός, ιός Coxsakie τύπου Α16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, 
Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella 
parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Όλα τα αποτελέσματα ήταν αρνητικά. Αυτό σημαίνει πως ένα θετικό αποτέλεσμα προκύπτει πιθανότατα 
λόγω του SARS-CoV-2 και όχι λόγω κάποιου άλλου παθογόνου.

Μελέτη ακρίβειας
Η επαναληψιμότητα δοκιμάστηκε με την εξέταση αρνητικών, ασθενών και ισχυρών θετικών ελέγχων δέκα φορές. Το >99% των δειγμάτων αναγνωρίστηκε σωστά 
(10/10 σωστά τεστ ανά συγκέντρωση, 95% διάστημα εμπιστοσύνης: 72,2%-100%).
Η αναπαραγωγιμότητα δοκιμάστηκε με την εξέταση αρνητικών, ασθενών και ισχυρών θετικών ελέγχων σε 5 διαφορετικές ημέρες, από 3 διαφορετικούς χρήστες 
σε 3 διαφορετικές τοποθεσίες με 3 παρτίδες του NADAL® COVID-19 Τεστ Ταχείας Δοκιμής Αντιγόνου εις τριπλούν (405/405 σωστά τεστ ανα συγκέντρωση, 95% 
διάστημα εμπιστοσύνης: 99,1%-100%).
Τα τεστ διεξάχθηκαν από επαγγελματίες.

Πηγές
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192
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Πρόσθετα υλικά παρέχονται σύμφωνα με τον 93/42/ΕΟΚ: 
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Αποστειρωμένο με 
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vysoko nákazlivé - aj keď sa samy necítia choré. Koncentrácia koronavírusu, aj nukleokapsidových proteínov sa môže v priebehu ochorenia meniť. Preto sa môže stať, 
že rýchly test nedokáže odhaliť nukleokapsidový proteín, aj keď je jedinec stále nákazlivý. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Čo sa stane, keď do doštičky na vzorky prenesiem menej/viac ako 3 kvapky?
Aby test fungoval správne, do okrúhleho otvoru na vzorky by sa mali nadávkovať presne 3 kvapky materiálu. Ak ste omylom pridali do otvoru na vzorku viac/menej 
kvapiek, test už nemôže spoľahlivo fungovať a je potrebné vykonať nový test. 
Ak si výsledok prečítam po viac ako 20 minútach, je stále spoľahlivý?
Nie. Výsledok by sa mal odčítať 15 minút po pridaní vzorky. Výsledok je platný do 20 minút po pridaní vzorky. Tieto časy odčítania musíte striktne dodržiavať. Príliš  
neskoré alebo príliš skoré odčítanie výsledku môže viesť k nesprávnym výsledkom. Čiarky, ktoré sa objavia po viac ako 20 minútach, nemožno interpretovať ako 
pozitívne.
Ako môžem interpretovať výsledok, ak sa intenzita čiarok líši?
Intenzita čiarok nehrá pri vyhodnocovaní výsledkov žiadnu úlohu. Aj slabá čiarka T by sa mala interpretovať ako pozitívna. 
Čo znamená čiarka označená ako „C“?
„C“ NEznamená COVID-19 alebo koronu! Čiarka C je kontrolná čiara a znamená, že test bol vykonaný správne. Znamená, že bolo pridané dostatočné množstvo 
vzorky a že kvapalina bola testom správne absorbovaná. Ak sa čiarka neobjaví, test neprebehol správne. To znamená, že výsledok testu by sa nemal interpretovať 
(je neplatný).
Môžu byť výsledky nesprávne?
V klinickej štúdii test identifikoval 96 zo 102 infikovaných osôb s pozitívnym výsledkom (diagnostická citlivosť). Z tých testovaných osôb, ktoré neboli infikované, bolo 
138 zo 138 identifikovaných s negatívnym výsledkom (diagnostická špecifickosť). Tieto výsledky sa použili na výpočet diagnostickej citlivosti (94,1 %) a diagnostickej 
špecifickosti (>99,9 %). Napriek tomu je test závislý od dostatočnej koncentrácie vírusu. V prípade novej alebo ustupujúcej infekcie môže test poskytnúť negatívny 
výsledok, aj keď je jedinec stále nákazlivý. Z tohto dôvodu by sa aj v prípade negatívneho výsledku mali vždy dodržiavať povinné hygienické opatrenia. 
Môžu lieky ovplyvniť výsledok testu?
Vplyv rôznych liekov a účinných látok na test NADAL® COVID-19 Ag už bol testovaný a zistilo sa, že nemá žiadny vplyv na výsledky testu. Vplyv liekov však nemožno 
vylúčiť. Ďalšie informácie nájdete v časti označenej ako „Štúdie o interferujúcich faktoroch“.
Zisťuje test iba COVID-19?
Test NADAL® COVID-19 Ag bol testovaný s rôznymi patogénmi, ako sú chrípkové vírusy („chrípka“), rôzne baktérie a sezónne koronavírusy („vírusy prechladnutia“). 
Žiadny z týchto patogénov nebol zistený pomocou NADAL® COVID-19 Ag Testu. Ďalšie informácie nájdete v časti označenej ako „Štúdie krížovej reaktivity“.
Klinické štúdie
V klinickej štúdii boli vzorky nosových výterov odobraté 240 symptomatickým testovaným osobám a paralelne vyšetrené pomocou rýchlotestov a RT-PCR. Ako  
negatívne vzorky bolo správne identifikovaných 138 negatívnych vzoriek. Zo 102 vzoriek, ktoré boli pozitívne pomocou RT-PCR (Ct<30), test identifikoval 96 z nich 
ako pozitívnych. Tieto výsledky sa použili na výpočet diagnostickej citlivosti (94,1 %) a diagnostickej špecifickosti (>99,9 %), o ktorých sa viac píše v časti „Technické 
údaje“. 
Limit detekcie testu
Test deteguje aj nízke koncentrácie vírusového nukleokapsidového proteínu (0,4 ng/mL, izolát divokého typu). Nukleokapsidové proteíny nasledujúcich variantov 
vírusu sa detegujú v rovnakých koncentráciách v porovnaní s proteínom divokého typu: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 
(Delta) a B.1.617.3.
Inaktivovaný vírus divokého typu sa deteguje pri koncentrácii 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).
Štúdie o interferujúcich faktoroch 
Účinky rôznych liekov a látok na náš NADAL® COVID-19 Ag Test už boli testované. Zahŕňali 3 voľne predajné nosové spreje, 3 voľne predajné ústne vody, 3 voľne 
predajné kvapky do hrdla, aktívne zložky široko používaných liekov proti bolesti, ako sú aspirín (kyselina acetylsalicylová) a paracetamol (4-acetamidofenol), lieky 
proti chrípke Tamiflu® (oseltamivir), Relen¬za® (zanamivir), rimantadín, nosové dekongestíva (oxymetazolín, fenylefrín), liek na astmu albuterol, sirup proti kašľu 
(guajakol-glyceryléter), antibiotikum (mupirocín), hlien (mucín) a iné lieky alebo ich účinné látky (chlórfeniramín, dexametazón, dextrometorfán, difenhydramín, 
doxylamínsukcinát, flunisolid, fenylpropanolamín, tobramycín, triamcinolón). Nebol pozorovaný žiadny vplyv na výsledky testov. 
Štúdie krížovej reaktivity 
Bola vykonaná štúdia s cieľom zistiť, či prítomnosť iných patogénov nespôsobí, že testy budú mať falošne pozitívne výsledky (krížová reaktivita). Skúmali sa tieto 
patogény: 4 spoločné sezónne koronavírusy (nie SARS), chrípka A a chrípka B (rôzne typy vírusov), ľudský respiračný syncyciálny vírus, adeno¬virus, rinovírus, vírus 
Epsteina-Barrovej, vírus parainfluenzy typu 1, 2 a 3, norovírus, vírus príušníc, vírus osýpok, ľudský metapneu¬movírus, vírus Coxsackie typu A16, Candida albi-
cans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, 
Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Všetky výsledky boli 
negatívne. To znamená, že pozitívny výsledok je s najväčšou pravdepodobnosťou spôsobený vírusom SARS-CoV-2 a nie iným patogénom.
Štúdia presnosti
Opakovateľnosť sa kontrolovala desaťnásobným testovaním negatívnych, slabých a silných pozitívnych kontrol. >99 % vzoriek bolo správne identifikovaných (10/10 
správnych testov na koncentráciu, 95 % interval spoľahlivosti: 72,2 % - 100 %).
Reprodukovateľnosť sa kontrolovala testovaním negatívnych, slabých a silných pozitívnych kontrol v 5 rôznych dňoch, 3 rôznymi operátormi na 3 rôznych miestach s  
3 šaržami testu NADAL® COVID-19 Ag v troch opakovaniach (405/405 správnych testov na koncentráciu, 95 % interval spoľahlivosti: 99,1 % - 100 %).
Testy vykonali profesionálni používatelia.
Referencie 
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-05)  Instrucțiuni de utilizare
Test rapid cu antigen pentru autotestare, pentru detectarea agentului patogen COVID-19 SARS-CoV-2 în probe nazale.

ro

Vă rugăm să citiți cu atenție instrucțiunile de utilizare. Efectuați testul la temperatura camerei (15-30°C). În acest scop, testul trebuie mai întâi lăsat la  
temperatura camerei timp de 30 de minute. Nu utilizați testul după data de expirare sau dacă vreunul dintre ambalajele acestuia este deteriorat. Copiii și tinerii 
cu vârsta sub 18 ani vor fi ajutați de către părinți sau de un adult autorizat.

Conținutul kitului

5 de tampoane (sterile)

5 de
dopuri cu
picurător

Suport 
pentru 
tuburi

5 de fiole5 de casete de testare

Materiale suplimentare necesare

Ceas

Sunt disponibile și instrucțiuni video. 
Trebuie doar să scanați acest cod.

5 de tuburi
Procedura de testare Parcurgeți toate etapele fără întrerupere!

1 2 3 4

1.   Așezați suportul pentru tuburi pe masă. Introduceți tubul într-o deschidere.
2.   Deschideți fiola prin răsucirea vârfului.
3.   Distribuiți tot lichidul în tub. Strângeți fiola în timp ce o țineți deasupra tubului.
4.   Suflați-vă ușor nasul într-un șervețel.

5
5x~ 2 cm6

5.   Deschideți ambalajul tamponului. Pentru a face acest lucru, trageți de capetele libere ale ambalajului. Îndepărtați tamponul de tija sa. Nu atingeți vârful tamponului. 
6.  Colectarea de probe 
  a)  Introduceți tamponul aprox. 2 cm în nară.
  b)  Rotiți ușor tamponul de 5 ori, frecând ușor peretele nazal. Tamponul trebuie să rămână în nară timp de 15 secunde.
  c)  Scoateți tamponul din nas în timp ce îl rotiți ușor.
  d)  Folosind același tampon, repetați procedura în cealaltă nară, de asemenea timp de 15 secunde.

8

10x

7 9 10

15 min
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7.   Introduceți tamponul în tub. Rotiți tamponul în timp ce strângeți partea inferioară a tubului de 10 ori, astfel încât să se aplice o ușoară presiune pe vârful tamponului.
8.   Scoateți tamponul, în timp ce strângeți părțile laterale ale tubului, pentru a extrage cât mai mult lichid din tampon.
9.   Atașați capacul cu picurător la tub. Asigurați-vă că este pus corect.
10.   Deschideți ambalajul din folie și scoateți caseta de testare. Punga cu silicat, care este de asemenea inclusă, nu este necesară pentru procedura de testare și 

poate fi aruncată. Așezați caseta de testare pe o suprafață plană. Strângeți ușor tubul pentru a distribui 3 picături de lichid în orificiul rotund pentru probe (S) 
al casetei de testare (NU în câmpul alungit pentru rezultate).

11.   Uitați-vă la ceas. Citiți rezultatul după 15 minute. Rezultatul nu mai este valabil după mai mult de 20 de minute.

Interpretarea rezultatului Asigurați-vă că citiți rezultatul testului într-un spațiu bine luminat.
Rezultat negativ al testului:
Numai linia C apare în câmpul de rezultate. Nu a fost detectat niciun virus, nu există niciun indiciu de infecție cu SARS-CoV-2.

Vă rugăm să rețineți: un rezultat negativ nu exclude posibilitatea unei infecții. Continuați să respectați regulile și măsurile de siguranță în vigoare 
atunci când intrați în contact cu alte persoane. În cazul unei suspiciuni de infecție, repetați testul după 1-2 zile, deoarece nu toate fazele infecției 
sunt ușor de detectat.

Rezultat pozitiv la test:
Atât linia C, cât și linia T apar în câmpul de rezultate. Acest lucru indică o infecție cu SARS-CoV-2.
Vă rugăm să rețineți: intensitatea liniei T sau C poate fi diferită. Chiar și o linie foarte slabă sau neregulată indică un rezultat pozitiv al testului!

Notă: Contactați imediat telefonic medicul de familie sau direcția de sănătate, deoarece rezultatul va trebui confirmat cu ajutorul unui 
test PCR. Respectați regulile locale privind autoizolarea.

Nu este valid:
Nu apare linia C. Rezultatul nu este valabil și indică o eroare în procedura de testare.

Notă: Vă rugăm să efectuați un nou test. În cazul în care apar alte rezultate invalide, adresați-vă medicului dumneavoastră de familie sau 
unui centru de testare COVID-19.

Utilizare preconizată
Testul NADAL® COVID-19 Ag detectează componente (proteina nucleocapsidă virală) ale agentului patogen COVID-19 SARS-CoV-2 și este destinat utilizării pentru 
detectarea calitativă a virusului. Probele sunt alcătuite din secreții nazale prelevate din partea inferioară a pasajului nazal (probă din zona nazală anterioară), colectate 
cu ajutorul tamponului furnizat. Testul poate fi utilizat oriunde și este potrivit pentru auto-testarea în afara unui mediu de laborator. Un rezultat pozitiv oferă un prim 
indiciu al prezenței unei infecții și, prin urmare, al riscului de transmitere către alte persoane. Un rezultat negativ nu exclude infecția cu certitudine absolută, deoarece 
concentrațiile virale scăzute - cum ar fi cele observate în stadiile incipiente ale infecției - pot fi insuficiente pentru a fi detectate de test. Testul este potrivit atât pentru 
persoanele simptomatice, cât și pentru cele asimptomatice. Copiii și tinerii cu vârsta sub 18 ani, precum și cei care ar putea avea dificultăți în înțelegerea și punerea în 
aplicare a instrucțiunilor de utilizare, trebuie supravegheați/ajutați la efectuarea testului. Testul nu este potrivit pentru copiii cu vârsta sub 2 ani. Pentru obținerea unor 
rezultate fiabile, citiți mai întâi cu atenție instrucțiunile referitoare la colectarea probei și la procedura de testare. Acordați atenție secțiunii „Limitări ale testului”, precum 
și „Întrebări frecvente” și ce trebuie făcut în cazul unui rezultat pozitiv/negativ. Acest test antigen nu este destinat persoanelor care au intrat în contact cu virusul și care 
doresc să evite sau să scurteze perioada de carantină. Virusul este foarte contagios și se răspândește prin intermediul picăturilor respiratorii (aerosoli), care sunt expirate 
de persoanele care respiră, strănută, tușesc sau vorbesc. Transmiterea poate avea loc înainte de apariția simptomelor. Chiar și persoanele asimptomatice pot fi contagioase. 

Context 
Recent descoperit, coronavirusul SARS-CoV-2 aparține subgrupului Betacoronavirus. COVID-19 este o infecție respiratorie acută la care populația umană este în general 
sensibilă. În prezent, principala sursă de infecție o reprezintă persoanele infectate cu coronavirus; persoanele asimptomatice reprezintă, de asemenea, o sursă potenți-
ală de infecție. Pe baza studiilor epidemiologice actuale, perioada de incubație variază între 1 și 14 zile, încadrându-se de obicei între 3 și 7 zile. Cele mai frecvente simp-
tome includ febră, stare de oboseală și tuse uscată. Nasul înfundat sau care curge, durerile de gât, mialgia și diareea se numără printre simptomele mai puțin frecvente.

Depozitare
Testul se va păstra în ambalajul original la temperatura camerei (2-30°C). Componentele kitului (tampon, fiolă, casetă de testare) trebuie deschise pentru prima 
oară la începutul procedurii de testare.
Indicații pentru o utilizare sigură:
•  Nu lăsați kitul de testare la îndemâna copiilor
•   Acest produs este un test de diagnosticare in-vitro. Kitul și componentele sale nu trebuie înghițite.
•   Pentru a evita erorile în timpul recoltării probei, al procedurii de testare sau al interpretării rezultatelor, citiți cu atenție instrucțiunile de utilizare înainte de 

testare. Pentru a evita distragerea atenției sau contaminarea, asigurați-vă că vă aflați într-un spațiu curat și calm înainte de a începe testul. Respectați cu 
strictețe specificațiile privind temperatura și timpul.

•   Folosiți numai tamponul furnizat pentru colectarea probei. Alte tampoane sau bețișoare de bumbac nu sunt adecvate și pot duce la rezultate incorecte.
•   Utilizați componentele kitului numai dacă ambalajul original nu este deteriorat.
•   Sângele în cantități mari în secrețiile nazale pot influența rezultatele și pot duce la dificultăți în distingerea liniilor slabe.
•   În cazul în care orice lichid din kitul de testare intră accidental în contact cu pielea, gura sau ochii, clătiți bine zona cu multă apă. Dacă apar iritații sau alte 

probleme care persistă, consultați un medic.
•   Nu utilizați testul după data de expirare.
•   Acest produs este destinat unei singure utilizări și nu poate fi refolosit.
•   Testele și componentele folosite ale kitului pot fi aruncate cu deșeurile menajere obișnuite.
•   Vă rugăm să vă asigurați că vă spălați pe mâini după efectuarea testului.
•   Testul conține materiale de origine animală (de exemplu, anticorpi). Dacă testul este efectuat în conformitate cu instrucțiunile din instrucțiunile de utilizare, 

componentele folosite nu prezintă niciun risc de infectare.

Limitări ale testului
•   Posibilitatea unor rezultate incorecte ale testelor nu poate fi exclusă. Erorile de efectuare a procedurii de testare, testele defectuoase sau recoltarea de probe 

în timpul unei perioade cu încărcătură virală scăzută pot fi factori care contribuie. Vă rugăm să urmați instrucțiunile de utilizare și să respectați cu strictețe 
toate specificațiile și timpii de citire. Acordați o atenție deosebită la ceea ce trebuie să faceți în cazul unui rezultat pozitiv/negativ.

•   Rezultatele negative ale testelor reflectă doar un moment în timp, deoarece acestea pot apărea și la începutul unei infecții, când încărcătura virală este încă 
scăzută. Prin urmare, testele ar trebui repetate la intervale regulate - în mod ideal, zilnic.

•   Testul permite doar o diferențiere între rezultatele pozitive și cele negative. Nu este potrivit pentru determinarea încărcăturii virale. Chiar și o linie slabă 
înseană prezența infecției și indică faptul că individul este foarte contagios.

Metoda de testare
Acest test rapid detectează proteinele virusului cu ajutorul anticorpilor. Unul dintre anticorpi este marcat cu culoare și migrează de-a lungul testului împreună cu proba.
Dacă concentrația virală este suficient de mare, anticorpul rămâne în regiunea liniei T, ceea ce determină apariția unei linii colorate. Acest lucru înseamnă că rezul-
tatul testului este pozitiv.


