NADAL® COVID-19 Ag Test (ref. 243117n-05) @ Instrukcja obstugi m

Szybki test antygenowy do uzytku domowego, do wykrywania patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 w prébkach wymazdéw
zZnosa

Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji uzytkowania. Nie uzywa¢ testu po uptywie terminu waznosci lub jesli poszczegélne elementy opakowania s uszkodzone.
Dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia musza mie¢ wsparcie rodzicéw lub upowaznionych oséb dorostych.

Materiaty zawarte w zestawie
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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 byty negatywne. Oznacza to, ze wynik pozytywny jest wysoce prawdopodobnie spowodowany SARS-CoV-2, a nie innym patogenem.

Badanie precyzyjnosci

Powtarzalno$¢ zostata sprawdzona poprzez dziesieciokrotne badanie kontroli negatywnych, stabo i silnie pozytywnych. >99% prdbek zostato prawidtowo
wykrytych (10/10 prawidtowych testéw na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 72,2%-100%). Odtwarzalno$¢ zostata sprawdzona poprzez badanie kontroli
negatywnych, stabo i silnie pozytywnych w 5 réznych dniach, przez 3 réznych uzytkownikéw, w 3 réznych miejscach, przy uzyciu 3 serii testu NADAL® COVID-19
Ag w trzech powtérzeniach (405/405 prawidtowych testow na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 99,1%-100%). Testy zostaty przeprowadzone przez profesjonalnych
uzytkownikdéw.
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Diagnostyka in vitro
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Pozorné si pretéte navod k pouZiti. Test provadéjte pii pokojové teploté (15-30 °C). Za timto uéelem musi byt test nejprve ponechdn 30 minut pfi pokojové
teploté. Test nepouZivejte po uplynuti doby exspirace, nebo pokud je poskozen jakykoli obal. Détem a mladistvym do 18 let by méli asistovat rodi¢e nebo

NADAL® COVID-19 Ag Test (rer 243117n.05)  Navod k pousiti

Antigenni rychlotest pro vlastni pouZiti k detekci patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 ve vzorcich nosniho vytéru.

Potozy¢ stojak na probéwki na stole. Umiesci¢ probéwke w otworze.
Otworzy¢ amputke. W tym celu nalezy przekreci¢ koricéwke.
Wla¢ catg ciecz do probdwki. Scisng¢ amputke nad probéwka

Wydmucha¢ nos do chusteczki.
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5. Otworzy¢ opakowanie wymazéwki. W tym celu nalezy rozciaggnaé luzne korice opakowania. Wyciagna¢ wymazéwke za uchwyt. Nie dotyka¢ koncowki
wymazowki.
6. Pobranie prébki
a) Wymazéwke wtozy¢ do nosa na okoto 2 cm.
b) Delikatnie obraca¢ wymazéwke 5 razy, dotykajac do $ciany nosa. Wymazdwka powinna zosta¢ przez 15 sekund w nosie.
c) Wyciagna¢ wymazoéwke z nosa, lekko ja przekrecajac.
d) Powtdrzy¢ zabieg tg samg wymazdwka w drugiej dziurce, rowniez przez 15 sekund.

15 min

7. Umiesci¢ wymazowke w probéwece. Obraca¢ wymazéwke, Sciskajgc dolng czes¢ probowki 10 razy, tak aby lekko scisngé koricdwke wymazdéwki.

8. Wyciggna¢ wymazowke. Scisnac probdwke, aby wycisnaé jak najwiecej cieczy z wacika.

9. Umiesci¢ zakraplacz na probéwce. Upewnic sie, ze jest dobrze natozony.

10. Otworzy¢ opakowanie foliowe i wyciagnac kasete testowa. Srodek osuszajacy, ktéry znajduije sie w zestawie, nie jest potrzebny do przeprowadzenia testu i moze
zostac usuniety. Kasete testowa potozy¢ na czystg i rowng powierzchnie. Poprzez lekkie $ciskanie, nakropic 3 krople cieczy na okragty obszar prébki (S) kasety
testowej (NIE na wydtuzony obszar wyniku).

11. Spojrze¢ na zegar. Wynik mozna odczyta¢ po 15 minutach! Po uptywie wiecej jak 20 minut,wynik jest niewazny.

Interpretacja wynikow

Negatywny wynik testu:
W polu wynikéw pojawi sie tylko linia C. Nie wykryto wirusa, nie ma dowodéw na zakazenie SARS-CoV-2.

Wynik testu odczyta¢ w dobrze o$wietlonym pomieszczeniu.

C
Uwaga: Negatywny wynik testu nie wyklucza infekcji. Dlatego nalezy nadal przestrzega¢ wszystkich obo h zasad dotyczacych @ T
kontaktéw z innymi osobami i Srodkéw ochronnych. W przypadku podejrzenia infekcji koronawirusem, powtérzy¢ test po 1-2 dniach, poniewaz
wirus nie jest wykrywalny we wszystkich fazach infekcji.

Uwaga: Intensywnos¢ linii T lub C moze by¢ rézna. Nawet bardzo staba lub nieregularna linia T jest pozytywnym wynikiem testu! @

Uwaga: Skontaktowac sig natychmiast telefonicznie z lekarzem rodzinnym lub miejscowym oddziatem sanepidu, poniewaz wynik nalezy
potwierdzi¢ testem PCR. Postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi samoizolacji.

Pozytywny wynik testu:
W polu wynikéw pojawi sie linia Ci linia T . Wskazuje to na zakazenie SARS-CoV-2. @

Uwaga: Nalezy przeprowadzi¢ nowy test. Jesli wyniki nadal sg niewazne, skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub centrum testowym T
COVID-19.

Zastosowanie

Test NADAL®COVID-19 Ag wykrywa sktadniki (wirusowe biatko nukleokapsydowe) COVID-19 patogenu SARS-CoV-2 i jest wykorzystywany do jakosciowego wykrywania
wirusa. Stosowana prébka jest wydzielina z przedniej czesci nosa (wymaz z przedniej czesci nosa), ktdrg pobiera sie za pomoca dotgczonej wymazéwki. Test moze
by¢ przeprowadzany wszedzie i jest odpowiedni do samodzielnego te stowania poza srodowiskiem laboratoryjnym. Pozytywny wynik testu daje wstepne wskazania,
ze wystepuje infekcja wirusowa i ze istnieje ryzyko zakazenia innych oséb. Negatywne wyniki nie wykluczajg z cata pewnoscia infekcji wirusowej, poniewaz niskie
stezenia wirusa, takie jak te obecne na poczatku infekcji, mogg nie zosta¢ odpowiednio rozpoznane przez test. Test jest przeznaczony dla 0séb z objawami cho-
roby, jak rowniez dla oséb bez objawéw. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat oraz osoby, ktére majg trudnosci w zrozumieniu i przeprowadzeniu testu nalezy
nadzorowac i w razie potrzeby poméc w przestrzeganiu instrukcji uzytkowania. Test nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 2 lat. Przed rozpoczeciem testu nalezy
doktadnie przeczytac instrukcje obstugi pobierania probek i wykonywania testu, aby uzyska¢ wiarygodny wynik. Nalezy zapozna¢ sie z rozdziatami ,Ograniczenia
testu” jak réwniez ,Pytania i odpowiedzi” oraz informacjg, jak postepowac w przypadku pozytywnego lub negatywnego wynlku testu. Ten test antygenowy nie jest
przeznaczony do stosowania przez osoby w celu unikniecia lub skrécenia na wiasna odp I Wirus jest wysoce zakazny i przenosi sie
poprzez kropelki wydzieliny z drég oddechowych (aerozole) uwalniane przez zakazone osoby podczas oddychania, kichania, kaszlu lub méwienia. Do zakazenia moze
doj$¢ nawet przed wystgpieniem objawow. Nawet osoby bez objawdw moga byé nosicielami choroby.

Niewazny:
Nie pojawi sie kontrolna linia C. Wynik jest niewazny i wskazuje, ze test zostat wykonany nieprawidtowo. 8 c U

Informacje uzupetniajace

Nowy koronawirus SARS-CoV-2 nalezy do rodzaju Betacoronavirus. COVID-19 jest ostrg choroba zakazng uktadu oddechowego. Ludzie s na niego szczegdlnie
podatni. Obecnie pacjenci zakazeni nowym koronawirusem sg gtéwnym zrédtem zakazenia innych oséb; bezobjawowe osoby zakazone mogg by¢ réwniez zrédtem
kolejnych infekcji. Na podstawie obecnych badan epidemiologicznych, okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, zwykle od 3 do 7 dni. Do najczestszych objawéw nalezy
goraczka, zmeczenie i suchy kaszel. Rzadziej wystepuje katar, bdl gardta, béle migsniowe i biegunka.

Przechowywanie

Test nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (2-30°C). Opakowanie niektérych elementéw (wymazéwka, amputka, kasetka

testowa) mozna otworzy¢ dopiero w momencie rozpoczeciu testu.

Instrukcje bezpiecznego uzytkowania:

. Przechowywac test w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Produkt jest testem diagnostycznym in-vitro. Nie wolno potykac sktadnikéw zestawu testowego ani testow.

. Przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzytkowania przed wykonaniem testu, aby unikna¢ btedéw podczas pobierania prébek, wykonywania testu i interpretacji wy-
nikéw. Przed rozpoczeciem testowania zapewnic¢ czyste i ciche otoczenie, aby unikng¢ rozpraszania uwagi lub niepozadanego zanieczyszczenia. Dokfadnie
przestrzegac informacji o temperaturze i czasie.

. Do pobierania prébek nalezy uzywa¢ wytgcznie zataczonej wymazéwki. Inne wymazéwki lub wymazéwki bawetniane nie sa odpowiednie i moga dawac nie-
prawidtowe wyniki.

. Uzywac tylko elementéw zestawu, jesli oryginalne opakowanie jest nieuszkodzone.

. Nadmierne ilosci krwi w wydzielinach z nosa moga powodowac nieprawidtowe wyniki i trudnosci z rozpoznaniem niewyraznych linii.

Jesli ptyn z zestawu testowego przypadkowo wejdzie w kontakt ze skéra, ustami lub oczami, nalezy przeptukac te miejsca duzg iloscig wody. W przypadku

wystgpienia podraznienia lub innego utrzymujacego sie niepokojgcego objawu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie mozna go uzy¢ ponownie.

Zuzyte testy i elementy zestawu mozna zutylizowac razem z normalnymi odpadami domowymi.

Po wykonaniu testu umyc rece!

Test zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego (np. przeciwciata). Jesli test jest przeprowadzany zgodnie z instrukcjg uzytkowania, nie ma ryzyka zakazenia

przez uzyte sktadniki testowe.

Ogramczenla testu
Nie mozna nigdy wykluczy¢ nieprawidtowych wynikdw testow. Mogg sie do tego przyczynia¢ btedy w wykonaniu, btedne testy lub pobleranle probek w czasie z
niskim obcigzeniem wirusem. Prosimy o doktadne przestrzeganie instrukcji uzytkowania i Sciste przestrzeganie wszystkich specyfikacji i czaséw odczytu. Nalezy
pamietac, co nalezy zrobi¢ w przypadku pozytywnych i negatywnych wynikéw.

. Negatywne wyniki testéw okreslaja tylko stan chwilowy, poniewaz wyniki negatywne moga réwniez wystapi¢ na poczatku infekcji, gdy miano wirusa jest
nadal niskie. Dlatego testy nalezy powtarza¢ w regularnych odstepach czasu, najlepiej codziennie.

. Test pozwala jedynie na rozréznienie migedzy wynikami pozytywnymi i negatywnymi. Nie nadaje sie do okreslania ilosci wirusa. Nawet stabe linie testowe
wskazujg na infekcje i wysokie ryzyko infekcji od osoby.

Zasada dziatania testu

Szybki test wykrywa biatko wirusa za pomoca przeciwciat. Jedno z przeciwciat jest oznaczone kolorem i migruje wydtuz testu z probka.

Jesli stezenie wirusa jest wystarczajaco wysokie, przeciwciato zatrzyma sie w obszarze linii T, co spowoduje pojawienie sie kolorowej linii. Wynik jest pozytywny.

Jesli prébka nie zawiera zadnego wirusa lub jesli stezenie wirusa jest zbyt niskie, linia T nie pojawia sie. Wynik jest negatywny.

W kazdym przypadku test musi tworzy¢ lini¢ C. Ta pojawia si¢ niezaleznie od stezenia wirusa i oznacza, ze test dziata prawidtowo. Jesli linia C nie pojawi sig, wynik

testu jest niewazny.

Dane techniczne
Nazwa produktu
Szybki test NADAL® COVID-19 Ag.

Elementy sktadowe reakcji wykrywania
Przeciwciata anty-SARS-CoV-2, ktére specyficznie rozpoznaja biatko nukleokapsydu wirusa.

Materiat badany
Swieza prébka wymazu z nosa, pobrana przy pomocy zataczonej wymazoéwki.

Charakterystyka wydajnosci

Test NADAL®COVID-19 Ag oceniano przy uzyciu klinicznych wymazéw z nosa, ktdrych status zostat potwierdzony metodg RT-PCR. Zestawy RT-PCR stosowane jako
metoda referencyjna zostaty zatwierdzone w USA (FDA EUA; zestawy: DTPM COVID-19 RTPCR test (Tide Laboratories) i TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo
Fisher Scientific)). Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

L]
MR Pozytywny 96 0 96
CovID-19
Ag Test Negatywny 6 138 144

Czutos¢ diagnostyczna: 94,1 % (C<30)* (95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(Miara prawdopodobieristwa, ze test prawidtowo zidentyfikuje osobe
z zakazeniem COVID-19 jako pozytywng).

Swoistos¢ diagnostyczna: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)

(Miara prawdopodobieristwa, ze test prawidtowo zidentyfikuje osobe
niezainfekowang wirusem jako negatywng).

* Wyniki badania klinicznego przeprowadzonego przez wykwalifiko-
wany personel.

Pytania i odpowiedzi

W jaki sposdb test NADAL® COVID-19 Ag rozpoznaje koronawirusa?

Koronawirus sktada sie z réznych biatek. Jednym z nich jest biatko nukleokapsydowe. Otacza RNA, czyli informacje genetyczng wirusa. Test NADAL® COVID-19 Ag
zawiera przeciwciata, ktére rozpoznaja biatko nukleokapsydowe koronawirusa. Rozpoznawanie to odbywa sig zgodnie z zasadg zamka i klucza, przeciwciata i biatko
nukleokapsydu s3 doktadnie dopasowane.

Jak dziata test NADAL® COVID-19 Ag?

Jesli w pobranej prébce znajduja sie koronawirusy (SARS-CoV-2), biatko nukleokapsydu wirusa reaguje w tescie z kolorowym przeciwciatem i tworzy linig
T. Niezaleznie od biatka nukleokapsydu, linia C musi si¢ zawsze pojawi¢. Wskazuje ona, ze test zadziatat poprawnie. Jesli brakuje linii C, test nie zadziatat i jest
niewazny. Jesli wiec pojawi sie linia C i linia T, moze wystapic¢ infekcja SARS-CoV-2. Jesli w obszarze C pojawia sie tylko jedna linia, to nie wykryto wirusa.
Zasadniczo test dziata jak test cigzowy, w ktérym wykrywany jest nie hormon cigzowy, ale biatko wirusa.

Kiedy mozna zastosowac ten test?

Test NADAL® COVID-19 Ag mozna przeprowadzi¢ na przyktad w przypadku wystgpienia objawdw choroby lub podejrzenia infekcji. Szybkie testy sa réwniez za-
lecane, jesli zbliza sie kontakt z wieloma osobami lub osobami zagrozonymi. W tym przypadku test moze poméc zidentyfikowaé osoby z wysokim poziomem
wirusa, ktére sg wysoce zarazliwe, mimo ze nie czujg sie chore. Stezenie koronawirusa, a tym samym takze biatka nukleokapsydu, moze ulega¢ wahaniom
w przebiegu choroby. Oznacza to, ze biatko nukleokapsydowe moze nie zosta¢ wykryte w szybkim tescie, ale osoba ta zaraza innych. W razie negatywnych
wynikéw testu, nie mozna wykluczy¢ mozliwej zarazliwosci oséb testowanych.

Co sie stanie, jesli umieszcze mniej lub wigcej niz 3 krople w polu przeznaczonym na probke?
Aby test zadziatat prawidtowo, nalezy umiesci¢ doktadnie 3 krople prébki na okragtym polu probki. W razie przypadkowego umieszczenia mniej lub wiecej kropli w
polu prébki, test nie bedzie dziatat poprawnie. Nalezy wykona¢ wtedy nowy test.

Jesli odczytam wynik po ponad 20 minutach, czy wynik jest wiarygodny?

Nie. Test nalezy odczyta¢ 15 minut po dodaniu prébki. Wynik jest wiarygodny do 20 minut. Nalezy pamigtaé, aby scisle przestrzega¢ tego czasu odczytu.
Odczytanie wyniku testu zbyt wczesnie lub zbyt péZno moze skutkowaé nieprawidtowymi wynikami. Linie, ktdre pojawiajg sie pdzniej niz po uptywie 20 minut, nie
moga juz by¢ uznane jako wynik pozytywny.

Jak ocenic test, jesli intensywnosc linii jest inna?

Intensywnos$¢ linii nie ma znaczenia dla oceny wynikéw. Nawet staba linia T powinna by¢ postrzegana jako pozytywna.

Co oznacza linia, ktéra pojawia sie przy znaku C?

,C” NIE oznacza COVID-19 ani Corona! Linia C stuzy jako kontrola (z jezyka angielskiego: control ) i oznacza, ze test zostat przeprowadzony prawidtowo.
Wskazuje, ze natozono wystarczajacg ilos¢ probki i ze test dobrze wchtonat ciecz. Jesli linia nie pojawi sig, test nie zadziatat. Wynik testu nie moze zostac
weryfikowany (wynik nieprawidfowy).

Czy wynik moze byc btedny?

W badaniu klinicznym test wykazat pozytywny wynik u 96 na 102 zakazonych oséb (czutos¢ diagnostyczna). Jezeli osoby badane nie byly zakazone, test
dat wynik negatywny u 138 ze 138 oséb (swoistos¢ diagnostyczna). Wyniki te wykorzystano do obliczenia czutosci diagnostycznej (94,1%) i swoistosci
diagnostycznej (> 99,9%). Jednak wynik testu zalezy od wystarczajacego stezenia wirusa. Jesli infekcja jest bardzo swieza lub juz ustagpita, test moze da¢ wynik
negatywny, chociaz dana osoba nadal zaraza innych. Dlatego pomimo negatywnego wyniku testu nalezy zawsze przestrzega¢ obowiazujacych srodkdw higieny.

Czy leki mogq wplynq¢ na wynik testu?

Rdzne leki i sktadniki aktywne zostaty przetestowane pod katem wptywu na wynik naszego testu NADAL® COVID-19 Ag. Nie mozna byto stwierdzi¢ zadnej zmiany
w wynikach testu. Niemniej jednak nie mozna wykluczyé wptywu réznych lekéw. Wiecej informacji mozna znalezé w czesci zatytutowanej ,Badanie wptywow
zaktocajacych”

Czy test wykrywa tylko COVID-19?

Test NADAL® COVID-19 Ag testowano z réznymi patogenami. Miedzy innymi z wirusami grypy (,grypg”), réznymi bakteriami i sezonowymi koronawirusami
(,wirusami przezigbienia”). Zaden z wymienionych patogenéw nie zostat wykryty w tescie NADAL® COVID-19 Ag. Wiecej informacji mozna znalezé w czesci , Badanie
reakcji krzyzowych”.

Badanie kliniczne

W badaniu klinicznym prébki wymazéw z nosa 240 pacjentéw z objawami byly badane réwnolegle z szybkim testem i RT-PCR. W szybkim tescie 138 prdébek
ujemnych zostato prawidtowo zidentyfikowanych jako ujemne. Sposréd 102 prébek, ktére zostaty ocenione jako pozytywne w RT-PCR (C<30), test rozpoznat 96
jako pozytywne. Wyniki te wykorzystano do obliczenia czutosci diagnostycznej (94,1%) i swoistosci diagnostycznej (> 99,9%), ktére opisano w rozdziale ,Dane
techniczne”.

Granica wykrywalnosci testu

Test wykrywa nawet niski poziom stezenia biatka nukleokapsydu wirusowego (0,4 ng/mL, Wildtyp-Isolat). Biatka nukleokapsydowe nastepujacych wariantéw
wirusa sa wykrywane w podobnych stezeniach w poréwnaniu 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)
iB.1.617.3.

Nieaktywne wirusy wild type sa wykrywane od stezenia 2 x 10>* TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Badanie wptywoéw zaktécajacych (interferencji)

W badaniu sprawdzano, czy leki lub inne substancje utrudniajg uzyskanie prawidtowych wynikéw. Zbadane zostaty 3 dostepne bez recepty aerozole do nosa,

3 dostepne bez recepty ptyny do ptukania ust, 3 dostepne bez recepty krople do gardta, aktywne sktadniki czesto stosowanych lekéw przeciwbélowych, takich jak
aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i paracetamol (4-acetamidofenol), leki przeciw grypie (Tamiflu®), leki na rimamiwir (Zanamivir), Relenza®, zostaty

przetestowane $rodki do zmniejszenia przekrwienia bfony $luzowej nosa (oksymetazolina, fenylefryna), lek na astme albuterol, syrop na kaszel (eter

glicerylowy gwajakolu), antybiotyk (mupirocyna), $luz (mucyna), a takze inne leki lub ich aktywne skfadniki (chlorfeniramina, deksametazon,

dekstrometorfina, difeniramina, fenylopropanoloamina, tobramycyna, triamcynolon). Nie stwier-dzono zadnego wptywu na wynik.

Badanie reakgji krzyzowych

W jednym badaniu sprawdzano, czy test da fatszywie dodatni wynik w obecnosci innych patogendw (reaktywnos¢ krzyzowa). Zbadano nastepujgce
patogeny: 4 powszechne sezonowe koronawirusy (nie SARS), grypa A i grypa B (r6zne typy wiruséw), ludzki syncytialny wirus oddechowy, adenowirus,
rinowirus, wirus Epsteina-Barr, wirus paragrypy typu 1,2,3, norowirus, wirus $winki, wirus odry, Human metapneumovirus, Coxsackievirus type A16, Candida

éfend dospéla osoba.

Obsah sady

Drzak na ~
zkumavku

kapatkovych E

5 vatovych tycinek (sterilnich) uzavérd —

— Dalsi potfebné materidly

K dispozici jsou také video navody.
Staci naskenovat tento kéd.

=

5 testovacich kazet 5 amphlék 5 zku\ﬁi/évek

Postup testovani

Provedte vSechny kroky bez preruseni!

() e
NP /)
Q

Umistéte drzak zkumavky na stdl. Umistéte zkumavku do otvoru.

Ampulku oteviete odkroucenim 3Spicky.

Vytlacte veskerou kapalinu do zkumavky. Stlaéte ampuli a zérover ji drzte nad zkumavkou.
Krétce se vysmrkejte do kapesniku.

Eal o

5. Oteviete obal vatové ty¢inky. Za timto Ucelem roztdhnéte volné konce obalu. Vyjméte vatovou ty¢inku za rukojet. Nedotykejte se 3picky tycinky.
6. Odbér vzorku

a) Zavedte vatovou ty¢inku asi 2 cm do nosni dirky.

b) Jemné 5krat otocte tylinkou proti nosni sténé. Vatova ty¢inka by méla byt v nosni dirce po dobu 15 sekund.

c) Vyjméte vatovou ty¢inku z nosni dirky a zaroven ji lehce otacejte.

d) Stejnou vatovou ty&inkou opakujte postup v druhé nosni dirce, rovnéz po dobu 15 sekund.

15 min

7. Vlozte vatovou ty¢inku do zkumavky. Otacejte vatovou ty¢inkou a zaroven 10krat stisknéte spodni ¢ast zkumavky tak, aby byl na $picku vatové tycinky vyvijen mirny tlak.

8. Vyjméte vatovou tycinku a stlacte stény zkumavky k sobé, abyste z ty&inky ziskali co nejvice tekutiny.

9. Nazkumavku nasadte uzavér kapdtka. Ujistéte se, Ze je spravné nasazen.

10. Otevrete foliovy obal a vyjméte testovaci kazetu. Vysouseci sacek, ktery je rovnéz soucasti baleni, neni pro testovaci postup nutny a Ize jej zlikvidovat. Umistéte
testovaci kazetu na rovny povrch. Lehce stisknéte zkumavku, abyste do kulaté jamky pro vzorek (S) testovaci kazety (NE do podlouhlého vysledkového pole)
aplikovali 3 kapky tekutiny.

11. Sledujte hodiny. Po 15 minutéch si prectéte vysledek. Po vice nez 20 minutach jiz neni vysledek platny.

Interpretace vysledku Dbejte na to, abyste vysledky testu odeéetli v dobfe osvétleném prostiedi.

Negativni vysledek testu:
V poli vysledku se zobrazi pouze &rka C. Nebyl zjistén Zadny virus, nic nenasvédc¢uje infekci virem SARS-CoV-2.

C
Upozornéni: Negativni vysledek nevylucuje moZnost infekce. P¥i kontaktu s ostatnimi osobami naddle dodrZujte platné pfedpisy a bezpe¢nostni @ T
opatfeni. V pfipadé podezieni na infekci test po 1-2 dnech zopakujte, protoze ne vSechny faze infekce jsou snadno zjistitelné.

Pozitivni vysledek testu:

Ve vysledkovém poli se zobrazi €¢arka C i &arka T. To ukazuje na infekci virem SARS-CoV-2.

Upozornem Intenzita &arky T nebo C se maze lisit. | velmi slabd nebo nepravidelna ¢arka znamena pozitivni vysledek testu! @ c
dlené icky kontaktujte svého praktického lékaFe nebo zdravotnické stfedisko, protoZe vysledek je tfeba T

potvrdlt pomocl testu PCR. Dodrzujte mistni pokyny tykajici se karantény.

Neplatné:
Neobjevi se zadna &arka C. Vysledek je neplatny a znamena chybu v testovacim postupu.

Upozornéni: Provedte novy test. V pfipadé dalsich neplatnych vysledkd se obratte na svého praktického lékafe nebo na testovaci centrum

COVID-19.

Ukel poutiti

NADAL® COVID-19 Ag detekuje slozky (virovy nukleokapsidovy protein) patogenu COVID-19 SARS-CoV-2 a je uréen pro kvalitativni detekci viru. Vzorky se skladaji z
nosniho sekretu odebraného z dolniho nosniho priduchu (pfedni nosni vytér), ktery se odebird pomoci pfilozené vatové tycinky. Test Ize pouzit kdekoli a je vhodny
pro samostatné pouziti mimo laboratorni prosttedi. Pozitivni vysledek poskytuje prvni indikaci, Ze je pfitomna infekce, a Ze tedy existuje riziko pfenosu na dalsi osoby.
Negativni vysledek nevylu€uje infekci s naprostou jistotou, protoZe nizké koncentrace virt — napfiklad v pocateénich stadiich infekce — nemusi byt dostate¢né k tomu,
aby je test odhalil. Test je vhodny pro symptomatické i asymptomatické osoby. Déti a mladistvi mladsi 18 let, stejné jako ti, ktefi mohou mit potize s pochopenim a
provedenim navodu k pouZiti, by méli byt pfi provadéni testu pod dohledem/za pomoci jiné osoby. Test neni vhodny pro déti mladsi 2 let. Pro spolehlivé vysledky si
nejprve diikladné prectéte pokyny tykajici se odbéru vzorku a postupu testu. Vénujte pozornost ¢asti ,Omezeni testu” a také , Casto kladené otazky” a tomu, co délat
v pfipadé pozitivniho/negativniho vysledku. Tento antigenni test neni uréen pro osoby, které pfisly do kontaktu s virem a chté&ji obejit nebo zkratit karanténu. Virus
je vysoce nakazlivy a $ifi se prostfednictvim respiracnich kapicek (aerosold), které lidé vydechuji pfi dychdni, kychani, kaslani nebo mluveni. K pfenosu muze dojit
jesté pred nastupem pfiznaku. Pfendse¢i mohou byt i osoby bez ptiznakd.

Souvislosti

Neddavno objeveny koronavirus SARS-CoV-2 patfi do podskupiny beta koronavir(i. COVID-19 je akutni respira¢ni infekce, na které jsou lidské populace obecné nachyl-
né. V souéasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce lidé nakaZeni koronavirem; potencialnim zdrojem infekce jsou také asymptomati¢ti lidé. Na zakladé soucasnych
epidemiologickych studii se inkubaéni doba pohybuje v rozmezi 1-14 dni, obvykle se pohybuje mezi 3—-7 dny. Mezi nej¢astéjsi priznaky pat¥i horecka, letargie a suchy
kasel. Mezi méné Casté priznaky patfi ucpany nos nebo ryma, bolest v krku, bolesti svalstva a prijem.

Skladovani

Test by mél byt skladovén v plvodnim obalu pfi pokojové teploté (2-30 °C). Souéasti soupravy (vatova ty¢inka, ampule, kazeta s testem) by mély byt otevieny nejprve
na zadatku testovaciho postupu

smky k I v -

Udrzujte testovau sadu mimo dosah déti

Tento vyrobek je diagnosticky test in-vitro. Souprava a jeji soucasti se nesmi polykat.

Abyste se vyhnuli chybdm pfi odbéru vzorku, postupu testu nebo interpretaci vysledk(, pre¢téte si predem peclivé ndvod k pouziti. Abyste se vyhnuli rozptyleni
nebo kontaminaci, zajistéte pfed zahdjenim testu ¢isté a klidné prostredi. Pfisné dodrZujte teplotni a ¢asové specifikace.
. K odbéru vzorku pouzivejte pouze vatovou ty¢inku, ktera je soucasti baleni. Jiné vatové ty¢inky nebo tampony nejsou vhodné a mohou vést k nespravnym

vysledkam.
. Soucasti sady pouZivejte pouze tehdy, pokud je originalni obal neposkozeny.
. Velké mnozstvi krve v nosnim sekretu maze ovlivnit vysledky a vést k obtizim pfi rozeznavani slabych ¢arek.
. Pokud se tekutiny z testovaci soupravy ndhodné dostanou do kontaktu s kiiZi, Usty nebo o¢ima, dikladné si misto oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud

dojde k podrazdéni nebo jinym pFetrvavajicim problémdm, obratte se na svého lékare.

Test nepoutzivejte po uplynuti data exspirace.

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému poufziti a nelze jej pouZit opakované.

PouZité testy a soucésti sady Ize vyhodit do béZzného domovniho odpadu.

Po provedeni testu si nezapomerite umyt ruce.

Test obsahuje materialy Zivocisného pGvodu (napf. protilatky). Pokud je test provadén v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti, nepredstavuji pouzité
soucasti testu zadné riziko infekce.

lelty testd
Nelze vylougit moznost nespravnych vysledk( testl. K tomu mohou pfispét chyby pfi provadéni testovaciho postupu, chybné testy nebo odbér vzorku v
obdobi nizké virové zatéze. Dodrzujte prosim navod k poutZiti a peclivé dodrzujte vSechny specifikace a ¢asy odectu. Vénujte zvySenou pozornost tomu, co
délat v pfipadé pozitivniho/negativniho vysledku.

. Negativni vysledky testu odrazeji pouze urcity ¢asovy okamzik, protoze se mohou vyskytnout i na za¢atku infekce, kdy je virova naloz jesté nizka. Testy by se
proto mély opakovat v pravidelnych intervalech —idealné denné.

. Test umoziiuje rozlisit pouze pozitivni a negativni vysledky. Neni vhodny pro stanoveni virové zatéZe. | slabd testovaci ¢arka znamena infekci a naznacuje, ze
jedinec je vysoce nakazlivy.

Princip testu

Tento rychly test detekuje virové proteiny pomoci protilatek. Jedna z protilatek je oznacena barvou a migruje podél testu se vzorkem.

Pokud je koncentrace viru dostate¢né vysoka, protilatka zlistane v oblasti ¢arky T a zpUsobi, Ze se objevi barevnd ¢ara. To znamend, Ze vysledek testu je pozitivni.

Pokud vzorek neobsahuje Zadny virus nebo pokud je jeho koncentrace pfilis nizka, neobjevi se zadna ¢arka T. To znamend, Ze vysledek testu je negativni.

At uz je vysledek jakykoli, test musi vytvofit ¢arku C. Tato ¢ara se vytvofi bez ohledu na koncentraci viru a znamena, Ze test funguje spravné. Pokud se ¢arka

C nevytvori, je vysledek testu neplatny.

Technické udaje

Nazev vyrobku

NADAL® COVID-19 Ag Test

Slozky detekéni reakce

Protilatky anti-SARS-CoV-2, které specificky detekuji nukleokapsidovy protein

Material vzorku

Cerstvé ziskany vzorek nosniho vytéru, odebrany pomoci dodaného tamponu

Parametry uéinnosti

Test NADAL® COVID-19 Ag byl hodnocen s pouzitim klinickych vzorkd nosnich vytérd, jejichz stav byl potvrzen pomoci RT-PCR. Soupravy RT-PCR pouzité jako
referenéni metody byly schvéleny v USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) a TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
Vysledky jsou uvedeny v nésledujici tabulce

RT-PCR, C <30
T T T

Diagnosticka citlivost: 94,1 % (C,<30)* (95% Cl: 87,64 % - 97,81 %)
(Méfeni pro pravdépodobnost, Ze test spravné identifikuje osobu s
COVID-19 jako pozitivni.)

Diagnosticka specifikace: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36 % - 100 %).
(Méreni pravdépodobnosti, Ze test spravné identifikuje osobu

jako negativni.)

*Vysledky klinické studie provedené vyskolenym persondlem.

®
NADAL 9% 0

COoVID-19

Casto kladené otézky

Jak test NADAL® COVID-19 Ag detekuje koronavirus?

Koronavirus se skladd z rGznych proteind, z nichz jeden je nukleokapsidovy protein. Ten obklopuje RNA, tj. genetickou informaci viru. Test NADAL® COVID-19
Ag obsahuje protilatky, které dokdZou rozpoznat nukleokapsidovy protein koronaviru. Toto rozpoznani se Fidi principem ,lock-key”, protoZe protilatky a proteiny
nukleokapsid( do sebe pfesné zapadaji.

Jak test NADAL® COVID-19 Ag funguje?

Pokud je v ziskaném vzorku pfitomen koronavirus (SARS-CoV-2), jeho nukleokapsidové proteiny reaguji s barevnymi protilatkami v testu a zpUsobi vznik T ¢arky.
Bez ohledu na pfitomnost nukleokapsidovych proteinid se &arka C musi vidy objevit. To indikuje, Ze test funguje sprévné. Pokud se neobjevi zadnd arka C, test
nefungoval sprdvné a vysledek je neplatny. Pfitomnost ¢arky C i ¢arky T ukazuje na moznou infekci SARS-CoV-2. Pokud se objevi pouze carka C, nebyl zjistén zadny
virus. Test funguje v zdsadé stejné jako téhotensky test.

Kdy Ize test pouZit?

Test NADAL® COVID-19 Ag Ize provést jak v ptipadé pfiznakd, tak pfi podezieni na prenos. Rychlé testovani se také doporucuje pred kontaktem s vice osobami nebo
osobami patficimi do rizikovych skupin. V takovych pfipadech muze byt test uzite¢ny pfi identifikaci osob s vy3si virovou nalozi, které jsou vysoce nakazlivé — i kdyz
se samy neciti nemocné. Koncentrace koronaviru i nukleokapsidovych proteinti se mdze v pribéhu onemocnéni ménit. Mize se proto stat, ze rychly test nedokdze
odhalit nukleokapsidovy protein, i kdyz je jedinec pofad prenase¢em. Negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce.

Co se stane, kdy do vzorkovaci jamky pfenesu méné/vice nez 3 kapky?
Aby test fungoval spravné, mély by byt do kulaté odbérové jamky nadavkovany presné 3 kapky odbérového materialu. Pokud jste omylem pfidali do jamky pro vzorek
vice/méné kapek, test jiz nemize spolehlivé fungovat a je tfeba provést novy test.

Pokud si vysledek preétu po vice neZ 20 minutdch, je stdle spolehlivy?
Ne. Vysledek by mé&l byt odecten 15 minut po pidani vzorku. Vysledek je platny do 20 minut po pfidani vzorku. Tyto tasy odectu musite striktné dodrzovat. PFilis
pozdni nebo pfili§ ¢asné odecteni vysledku maze vést k nespravnym vysledkam. Carky, které se objevi po vice nez 20 minutach, nelze interpretovat jako pozitivni.

Jak mohu interpretovat k, pokud se il cdrek lisi?
Intenzita ¢arek nehraje pfi vyhodnocovani vysledk( Zadnou roli. | slabd ¢arka T by méla byt interpretovéna jako pozitivni.

Co znamend Fddek oznaéeny jako ,,C“?

,C“ neznamend COVID-19 nebo korona! Carka C je kontrolni ¢arka a znamena, e test byl proveden spravné. Znamend, 7e bylo ptidano dostatené mnozstvi vzorku
a Ze kapalina byla sprdvné absorbovana testem. Pokud se tato ¢arka neobjevi, test nefungoval spravné. To znamena, Ze vysledek testu by nemél byt interpretovan
(je neplatny).

Mohou byt vysledky nesprdvné?

V klinické studii test identifikoval 96 ze 102 infikovanych osob s pozitivnim vysledkem (diagnosticka citlivost). Ze 138 testovanych osob, které nebyly infikovéany, bylo
138 ze 138 identifikovdno s negativnim vysledkem (diagnosticka specificita). Tyto vysledky byly pouZity k vypoctu diagnostické senzitivity (94,1 %) a diagnostické
specificity (>99,9 %). Test je nicméné zavisly na dostate¢né koncentraci viru. V pfipadé nové nebo ustupujici infekce muze test poskytnout negativni vysledek, i kdyz
je jedinec stdle pfenasecem. Z tohoto diivodu by i v pfipadé negativniho vysledku méla byt vidy dodrzovéna povinnd hygienicka opatieni.

Mohou Iéky ovlivnit vysledek testu?

Vliv rtiznych 1éka a ucinnych latek na test NADAL® COVID-19 Ag jiz byl testovan a bylo zjisténo, Zze nema zadny vliv na vysledky testu. Vliv Iékd viak nelze vyloucit.
Dal3i informace naleznete v ¢asti oznacené ,Studie interferujicich faktora“.

Zjistuje test pouze COVID-19?
Test NADAL® COVID-19 Ag byl testovén s riznymi patogeny, jako jsou viry ch¥ipky (,chfipka“), rizné bakterie a sezonni koronaviry (,viry nachlazeni“). Zadny z téchto
patogentl nebyl pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag Test detekovan. Dalsi informace naleznete v ¢asti oznacené , Studie zkfizené reaktivity“.

Klinické studie

V klinické studii byly odebrany vzorky nosnich vytér(i od 240 symptomatickych testovanych osob a paralelné vySetfeny pomoci rychlych testli a RT-PCR. Jako
negativni bylo spravné identifikovano 138 negativnich vzorkd. Ze 102 vzorkd, u nichz byla pomoci RT-PCR zjisténa pozitivita (C <30), jich test rozpoznal 96 jako
pozitivni. Tyto vysledky byly pouZity k vypoétu diagnostické citlivosti (94,1 %) a diagnostické specifi¢nosti (>99,9 %), o nichZ je vice napsano v ,Technickych tdajich”.

Limit detekce testu

Test detekuje i nizké koncentrace virového nukleokapsidového proteinu (0,4 ng/mL, izolat divokého typu). Nukleokapsidové proteiny nasledujicich variant viru
jsou detekovény ve stejnych koncentracich ve srovnani 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.

Inaktivovany virus divokého typu je detekovén pfi koncentraci 2 x 10>* TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studie rusivych faktora

Vliv riiznych 1ékd a latek na nas test NADAL® COVID-19 Ag byl jiz testovan. Jednalo se o 3 volné prodejné nosni spreje, 3 volné prodejné ustni vody, 3 volné prodejné
kapky do krku, G¢inné latky Siroce pouzivanych lékd proti bolesti, jako je aspirin (kyselina acetylsalicylova) a paracetamol (4-acetamidofenol), Iéky proti chfipce
Tamiflu® (oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadin, nosni dekongestiva (oxymetazolin, fenylefrin), 1ék na astma albuterol, sirup proti kasli (guajakol-glycery-
lether), antibiotikum (mupirocin), hlen (mucin) a dalsi Iéky nebo jejich Gcinné latky (chlorfeniramin, dexamethason, dextrometorfan, difenhydramin, doxylamin-
-sukcinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Nebyl pozorovén zadny vliv na vysledky testd.

Studie zkfiZzené reaktivity

Byla provedena studie s cilem zjistit, zda pfitomnost jinych patogen( nezpGsobi falesné pozitivni vysledky testd (kfizova reaktivita). Byly zkoumany nésleduji-
ci patogeny: 4 sezénni koronaviry (ne SARS), chfipka A a chfipka B (rGzné typy virQ), lidsky respiraéni syncycidlni virus, adenovirus, rhinovirus, virus Epsteina-
Barrové, virus parainfluenzy typ 1, 2 a 3, norovirus, virus pfiusnic, virus spalnlcek lidsky metapneumovirus, virus Coxsackie typ Al6, Candida albicans,
Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chl dia pnet Leg lla pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordete/la parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Vechny vysledky byly
negativni. To znamena, Ze pozitivni vysledek je s nejvétsi pravdépodobnosti zpisoben SARS-CoV-2 a neni zpisoben jinym patogenem.

Studie pFesnosti

Opakovatelnost byla ovéfena desetindsobnym testovanim negativnich, slabych a silnych pozitivnich kontrol. Spravné bylo identifikovano > 99 % vzorkd (10/10
spravnych testl na koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 72,2-100 %).

Reprodukovatelnost byla ovéfena testovanim negativnich, slabé a silné pozitivnich kontrol v 5 rliznych dnech, 3 rdznymi operatory na 3 rdznych pracovistich se
3 Sarzemi testu NADAL® COVID-19 Ag ve tiech opakovanich (405/405 spravnych testli na koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 99,1-100 %).

Testy provadéli profesiondlni uZivatelé.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (ref.243117n8-05)  Névod na poutitie m

Rychly antigénovy test na vlastné pouZitie na detekciu patogénu COVID-19 SARS-CoV-2 vo vzorkdch nosovych vyterov.

Sterilizovano

Pozorne si preéitajte ndvod na poufitie. Test vykondvajte pri izbovej teplote (15 - 30°C). Na tento el sa test musi najprv nechat 30 minut pri izbovej
teplote. NepouZivajte test po uplynuti datumu spotreby alebo ak je poskodeny akykolvek obal. Detom a mladistvym do 18 rokov by mali pomahat rodicia
alebo opravnend dospeld osoba.

Obsah supravy

—_— .. S ..
Driiakna | ~ ~ —~ —~ 5 uzaverov Lj
5 tamponov (sterilnych) skamavky | — - - kvapkadiel
— Dalsie potrebné materialy

K dispozicii su aj videonavody.
Sta&i naskenovat tento kéd.

1]

5 testovacich kaziet
Postup testovania

5 amptﬁiek 5 skt]\r\ﬁ/éviek Hodiny

Vykonajte vsetky kroky bez prerusenia postupu!

Umiestnite drziak skimavky na stél. Vlozte skimavku do otvoru..

Ampulku otvorte odklopenim $picky.

Do skiimavky nadévkujte vietku kvapalinu. Stla¢te ampulku a zéroven ju drite nad skimavkou.
Kratko sa vysmrkajte do vreckovky.

Eali ol o

5. Otvorte obal tampdnu. Roztiahnite volné konce obalu. Vyberte tampdn za stopku. Nedotykajte sa Spicky tamponu.
6. Odber vzoriek

a) Vlozte tampon priblizne 2 cm do nosnej dierky.

b) Jemne 5-krat oto¢te tampdnom proti nosnej prepazke. Tampon by mal byt v nosovej dierke asi 15 sekund.

c) Vyberte tampdn z nosa a zaroveri nim zlahka otacajte.

d) Pomocou toho istého tampdnu zopakujte postup v druhej nosovej dierke, tiez po dobu 15 sekind

o
RS
Y

15 min

7. Vlozte tampén do skimavky. Otacajte tamponom a zaroveri 10-krét stlatte spodnu &ast skimavky tak, aby bol vyvijany mierny tlak na $pi¢ku tampénu.

8. Vyberte tampon a stlacte strany skimavky k sebe, aby ste z tamponu ziskali ¢o najviac tekutiny.

9. Naskumavku nasad'te uzaver kvapkadla. Uistite sa, Ze je spravne nasadené.

10. Otvorte foliovy obal a vyberte testovaciu kazetu. Vrecko s vysusacim &inidlom, ktoré je tiez su¢astou balenia, nie je potrebné na testovaci postup a mézete ho
zlikvidovat. Umiestnite testovaciu kazetu na rovny povrch. Zl'ahka stlaéte skimavku, aby ste nadavkovali 3 kvapky tekutiny do okruhlej jamky na vzorky (S)
testovacej kazety (NIE do ovalneho vysledkového pola).

11. Sledujte hodiny. Vysledok odcitajte po 15 minutach. Po viac ako 20 minutach uz vysledok nie je platny.

Interpretacia vysledkov  Vysledok testu od¢itajte v dobre osvetlenom prostredi.

Negativny vysledok testu:
V poli vysledku sa zobrazi len &iarka C. Nebol zisteny Ziadny virus, neexistuje Ziadny naznak infekcie virusom SARS-CoV-2.

C
P a Negativny vy nevyluéuje mozZnost infekcie. Pri kontakte s inymi osobami nadalej dodrZiavajte platné predpisy a bezpeénostné @ T
opatrenia. V pripade podozrenia na infekciu zopakujte test po 1 - 2 diioch, pretoZe nie v3etky fazy infekcie st lahko identifikovatelné.

Pozitivny vysledok testu:
V poli vysledku sa zobrazi ¢iarka C aj ¢iarka T. Znamena to infekciu virusom SARS-CoV-2.
Upozornenie: Intenzita T alebo C ¢iarky sa méze liSit. Aj velmi slabd alebo nepravidelnd ¢iarka znamena pozitivny vysledok testu!

ka: O Zif lefonicky kontaktujte svojho praktického lekara alebo zdravotné stredisko, pretoZe vysledok bude potrebné
potvrdlt pomocou PCR testu. DodrZiavajte miestne pokyny, tykajtce sa vlastnej izolacie.

Neplatné
Neobjavi sa Ziadna Ciarka C. Vysledok je neplatny a indikuje chybu v testovacom postupe. @ c
Poznamka: Vykonajte novy test. V pripade dal3ich neplatnych vysledkov sa obratte na svojho vieobecného lekara alebo na T

testovacie centrum COVID-19.

Ucel poutitia

Test NADAL® COVID-19 Ag detekuje zlozky (virusovy nukleokapsidovy protein) patogénu COVID-19 SARS-CoV-2 a je uréeny na kvalitativnu detekciu virusu. Vzorky
pozostdvaju z nosovych sekrétov, odobratych z dolného nosového priechodu (predny nosovy vyter), ktoré sa odoberaju pomocou prilozeného tampénu. Test sa
méze pouzit kdekolvek a je vhodny na samostatné pouZitie mimo laboratérneho prostredia. Pozitivny vysledok poskytuje prvid informdciu o pritomnosti infekcie, a
teda o riziku prenosu na iné osoby. Negativny vysledok nevylucuje infekciu s absolutnou istotou, pretoze nizke koncentracie virusu - ako napriklad v poéiatoénych
$tadiach infekcie - nemusia byt dostato¢né na to, aby ich test odhalil. Test je vhodny pre symptomatickych aj asymptomatickych jedincov. Deti a mladistvi do 18
rokov, ako aj osoby, ktoré mézu mat problémy s pochopenim a vykondvanim pokynov na pouzitie, by mali byt pri vykondvani testu pod dohfadom/asistenciou. Test
nie je vhodny pre deti mladsie ako 2 roky. Na dosiahnutie spolahlivych vysledkov si najprv dokladne precitajte pokyny, tykajluce sa odberu vzorky a postupu testu.
Venujte pozornost ¢asti “Obmedzenia testu”, ako aj “Casto kladenym otdzkam” a tomu, ¢o robit v pripade pozitivneho/negativneho vysledku. Tento antigénovy test
nie je uréeny pre osoby, ktoré prisli do kontaktu s virusom a chcu sa vyhnut alebo skratit karanténu. Virus je vysoko nékazlivy a 3iri sa prostrednictvom kvapdéok
dychacich ciest (aerosélov), ktoré fudia vydychuju pri dychani, kychani, kaslani alebo komunikécii. K prenosu méZze ddjst este pred objavenim sa priznakov samot-
nych. Nakazlivi mézu byt aj bezpriznakovi ludia.

Kontext

Nedavno objaveny koronavirus SARS-CoV-2 patri do podskupiny beta koronavirusov. COVID-19 je akdtna respira¢na infekcia, na ktord je ludska populacia vieobecne
citlivd. V siiéasnosti su hlavnym zdrojom infekcie fudia infikovani koronavirusom; potencidlnym zdrojom infekcie su aj asymptomatické osoby. Na zaklade stcasnych
epidemiologickych studii sa inkubaéna doba pohybuje v rozmedzi 1 - 14 dni, zvyéajne v rozmedzi 3 - 7 dni. Medzi najéastejSie priznaky patri horticka, letargia a suchy
kadel. K menej ¢astym priznakom patri upchaty alebo teduci nos, bolest hrdla, myalgia a hna¢ka.

Skladovanie

Test by sa mal skladovat v pévodnom obale pri izbovej teplote (2-30°C). Komponenty stpravy (tampén, ampulka, testovacia kazeta) by sa mali otvorit prvy krat na
zaciatku testovacieho postupu

F amky pre bezped

. Testovaciu stipravu uchovavajte mimo dosahu deti

. Tento vyrobok je diagnosticky test in-vitro. Suprava a jej si¢asti sa nesmu prehltnat.

. Aby ste sa vyhli chybam pri odbere vzorky, testovacom postupe alebo interpretacii vysledkov, pozorne si vopred preditajte ndvod na pouzitie. Aby ste sa vyhli
rozptyleniu alebo kontamindcii, zabezpeéte pred zacatim testu isté a pokojné prostredie. Prisne dodrziavajte teplotné a casové Specifikacie.

Na odber vzoriek pouZivajte len tampdn, ktory je k suéastou balenie. Iné tampdny alebo vatové tycinky nie si vhodné a mézu viest k nespravnym vysledkom.
Sucasti stipravy pouZivajte len vtedy, ak je povodny obal neposkodeny.

Velké mnozstvo krvi v nosovom sekréte moze skreslit vysledky a viest k tazkostiam pri rozoznavani slabych ¢iar.

Ak sa tekutiny z testovacej stipravy nahodou dostanu do kontaktu s pokozkou, tistami alebo o¢ami, dokladne opléchnite dané miesto velkym mnozstvom vody.
Ak sa objavi podrazdenie alebo iné pretrvavajuce problémy, poradte sa s lekarom.

Nepouzivajte test po uplynuti datumu spotreby.

Tento vyrobok je uréeny len na jednorazové pouZitie a nemozno ho poutit opakovane

PouZité testy a stasti supravy mézete vyhodit do bezného domového odpadu.

Po vykonani testu si nezabudnite umyt ruky.

Test obsahuje materidly Zivocisneho pdvodu (napr. protildtky). Ak sa test vykonava v sulade s pokynmi, uvedenymi v ndvode na pouZitie, pouzité zlozky testu
nepredstavuju Ziadne riziko infekcie.

Obmedzema testu
Moiznost nespravnych vysledkov testov nemozno vyltgit. Mézu k tomu prispiet chyby pri vykonavani testovacieho postupu, chybné testy alebo odber vzoriek
pocas obdobia nizkej virusovej zétaze. Postupujte podla ndvodu na pouzitie a dosledne dodrziavajte vietky $pecifikacie a ¢asy od¢itania. Venujte zvysenu
pozornost tomu, ¢o robit v pripade pozitivneho/negativneho vysledku.

. Negativne vysledky testu odrazaju len uréity éasovy moment, pretoze sa mozu vyskytnut aj na zaciatku infekcie, ked' je virusovd zataz este nizka. Testy by sa
preto mali opakovat v pravidelnych intervaloch - ideédlne denne.
. Test umoZiiuje rozlidit len pozitivne a negativne vysledky. Nie je vhodny na stanovenie virusovej zataze. Aj slaba testovacia &iarka znamend infekciu a

naznacuje, Ze jedinec je vysoko nakazlivy.

Princip testu

Tento rychly test detekuje proteiny virusu pomocou protilatok. Jedna z protilatok je oznatena farbou a migruje spolu so vzorkou pozd(? testu.

Ak je koncentracia virusu dostatoéne vysokd, protilatka zostane v oblasti T-Ciarky, ¢o spdsobi, Ze sa objavi farebna Ciara. To zarovern znamend, ze vysledok testu je
pozitivny.

Ak vzorka neobsahuje Ziadny virus alebo ak je jeho koncentracia prili§ nizka, neobjavi sa Ziadna ¢iarka T. To znamena, Ze vysledok testu je negativny.

Bez ohladu na vysledok musi byt vysledkom testu &iarka C. Tato ¢iara sa vytvori bez ohladu na koncentraciu virusu a znamend, Ze test funguje spravne. Ak sa
nevytvori ziadna ciarka C, vysledok testu je neplatny.

Technické udaje

Nazov vyrobku

NADAL® COVID-19 Ag Test

Zlozky detekénej reakcie

Protilatky proti virusu COV-2, Specificky detekujice nukleokapsidovy protein
Odberovy materidl

Cerstvo ziskand vzorka nosového vyteru, odobratd pomocou dodaného tampénu

Parametre Gcinnosti

Test NADAL® COVID-19 Ag sa hodnotil pomocou klinickych vzoriek nosovych vyterov, ktorych stav bol potvrdeny pomocou RT-PCR. Stpravy RT-PCR pouzité ako
referenéné metddy boli povolené v USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) a TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
Vysledky st uvedené v nasledujtcej tabulke

Pozitivny
Negativny 6 138 144
102 138 240

Diagnosticka citlivost: 94,1 % (C <30)* (95 % Cl: 87,64 % - 97,81 %)
(Meranie pravdepodobnosti, ze ‘test spravne identifikuje osobu s
COVID-19 ako pozitivnu.)

NA

T Diagnosticka Specifikacia: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36 % - 100 %)

(Meranie pravdepodobnosti, Ze test spravne identifikuje osobu
ako negativnu.)
* Vysledky klinickej Studie vykonanej vyskolenym personalom.

Ag Test

Casto kladené otazky

Ako zistuje test NADAL® COVID-19 Ag koronavirus?

Koronavirus sa sklada z réznych proteinoy, z ktorych jeden je nukleokapsidovy protein. Obklopuje RNA, t. j. genetickl informdciu virusu. Test NADAL® COVID-19 Ag
obsahuje protilatky, ktoré dokazu rozpoznat nukleokapsidovy protein koronavirusu. Toto rozpoznavanie sa riadi principom “lock-key”, kedZe protilatky a nukleokap-
sidové proteiny do seba presne zapadaju.

Ako funguje test NADAL® COVID-19 Ag?

Ak je v ziskanej vzorke pritomny koronavirus (SARS-CoV-2), jeho nukleokapsidové proteiny reaguju s farebnymi protilatkami v teste a spdsobia vznik T-¢iarky. Bez
ohladu na pritomnost nukleokapsidovych proteinov sa vidy musi objavit ¢iarka C. To znamend, Ze test prebehol spravne. Ak sa neobjavi Ziadna ¢iarka C, test
nefungoval spravne a vysledok je neplatny. Pritomnost C-&iarky, ako aj T-¢iarky naznacuje moznu infekciu SARS-CoV-2. Ak sa objavi iba ¢iarka C, nebol zisteny Ziadny
virus. Test v zdsade funguje rovnako ako tehotensky test.

Kedy sa méZe test pouZit?
Test NADAL® COVID-19 Ag sa mdze vykonat v pripade priznakov alebo pri podozreni na prenos. Rychle testovanie sa odporuca aj pred kontaktom s viacerymi
osobami alebo osobami, patriacimi do rizikovych skupin. V takychto pripadoch méze byt test uzitoény pri identifikacii os6b s vy33ou virusovou zatazou, ktoré su
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vysoko ndkazlivé - aj ked'sa samy necitia choré. Koncentracia koronavirusu, aj nukleokapsidovych proteinov sa méze v priebehu ochorenia menit. Preto sa méze stat,
7e rychly test nedokaze odhalit nukleokapsidovy protein, aj ked je jedinec stale nakazlivy. Negativny vysledok testu nevylu€uje moznost infekcie.

Co sa stane, ked' do dosticky na vzorky prenesiem menej/viac ako 3 kvapky?
Aby test fungoval spravne, do okruhleho otvoru na vzorky by sa mali nadavkovat presne 3 kvapky materidlu. Ak ste omylom pridali do otvoru na vzorku viac/menej
kvapiek, test uz nemdze spolahlivo fungovat a je potrebné vykonat novy test.

Ak si vysledok precitam po viac ako 20 mindtach, je stdle spolahlivy?

Nie. Vysledok by sa mal odéitat 15 minut po pridani vzorky. Vysledok je platny do 20 mindt po pridani vzorky. Tieto €asy odtitania musite striktne dodrziavat. Prili§
neskoré alebo prili§ skoré od¢itanie vysledku méze viest k nespravnym vysledkom. Ciarky, ktoré sa objavia po viac ako 20 minudtach, nemozno interpretovat ako
pozitivne.

Ako mézem interp f vysledok, ak sa i Ciarok lisi?

Intenzita ¢iarok nehra pri vyhodnocovani vysledkov Ziadnu Glohu. Aj slabé &iarka T by sa mala interpretovat ako pozitivna.

Co znamend ¢iarka oznaéend ako ,,C*?

,C“ NEznamenda COVID-19 alebo koronu! Ciarka C je kontrolna ¢iara a znamend, Ze test bol vykonany spravne. Znamend, Ze bolo pridané dostatocné mnozstvo
vzorky a Ze kvapalina bola testom spravne absorbovana. Ak sa ¢iarka neobjavi, test neprebehol spravne. To znamen3, Ze vysledok testu by sa nemal interpretovat
(je neplatny).

Mézu byt vysledky nesprdvne?

V klinickej studii test identifikoval 96 zo 102 infikovanych oséb s pozitivnym vysledkom (diagnosticka citlivost). Z tych testovanych os6b, ktoré neboli infikované, bolo
138 zo 138 identifikovanych s negativnym vysledkom (diagnostickd $pecifickost). Tieto vysledky sa pouzili na vypocet diagnostickej citlivosti (94,1 %) a diagnostickej
Specifickosti (>99,9 %). Napriek tomu je test zavisly od dostatoénej koncentracie virusu. V pripade novej alebo ustupujucej infekcie méze test poskytnut negativny
vysledok, aj ked je jedinec stéle nékazlivy. Z tohto dévodu by sa aj v pripade negativneho vysledku mali vidy dodrZiavat povinné hygienické opatrenia.

Mézu lieky ovplyvnit vysledok testu?
Vplyv réznych liekov a ucinnych I4tok na test NADAL® COVID-19 Ag uZ bol testovany a zistilo sa, Ze nema Ziadny vplyv na vysledky testu. Vplyv liekov véak nemoZno
vylucit. DalSie informacie najdete v ¢asti oznacenej ako ,Stddie o interferujucich faktoroch”.

Zistuje test iba COVID-19?

Test NADAL® COVID-19 Ag bol testovany s réznymi patogénmi, ako st chripkové virusy (,chripka“), rézne baktérie a sezénne koronavirusy (,virusy prechladnutia“).
Ziadny z tychto patogénov nebol zisteny pomocou NADAL® COVID-19 Ag Testu. Dalsie informacie najdete v ¢asti oznacenej ako ,Studie krizovej reaktivity*.

Kli é Studie

V klinickej studii boli vzorky nosovych vyterov odobraté 240 symptomatickym testovanym osobdm a paralelne vySetrené pomocou rychlotestov a RT-PCR. Ako
negativne vzorky bolo spravne identifikovanych 138 negativnych vzoriek. Zo 102 vzoriek, ktoré boli pozitivne pomocou RT-PCR (C<30), test identifikoval 96 z nich

Limit detekcie testu

Test deteguje aj nizke koncentrécie virusového nukleokapsidového proteinu (0,4 ng/mL, izolat divokého typu). Nukleokapsidové proteiny nasledujucich variantov
virusu sa deteguju v rovnakych koncentracidch v porovnani s proteinom 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.

Inaktivovany virus divokého typu sa deteguje pri koncentrécii 2 x 10** TCID,,/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Stadie o interferujucich faktoroch

Utinky roznych liekov a latok na naé NADAL® COVID-19 Ag Test uz boli testované. Zahfriali 3 volne predajné nosové spreje, 3 volne predajné tstne vody, 3 volne
predajné kvapky do hrdla, aktivne zlozky Siroko pouZivanych liekov proti bolesti, ako su aspirin (kyselina acetylsalicylovd) a paracetamol (4-acetamidofenol), lieky
proti chripke Tamiflu® (oseltamivir), Relen-za® (zanamivir), rimantadin, nosové dekongestiva (oxymetazolin, fenylefrin), liek na astmu albuterol, sirup proti kaslu
(guajakol-glyceryléter), antibiotikum (mupirocin), hlien (mucin) a iné lieky alebo ich tcinné latky (chlérfeniramin, dexametazdn, dextrometorfan, difenhydramin,
doxylaminsukcinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinoldn). Nebol pozorovany Ziadny vplyv na vysledky testov.

Stadie krizovej reaktivity

Bola vykonana §tudia s cielom zistit, & pritomnost inych patogénov nespdsobi, Ze testy budi mat falo3ne pozitivne vysledky (krizova reaktivita). Skiimali sa tieto
patogény: 4 spolo¢né sezénne koronavirusy (nie SARS), chripka A a chripka B (rézne typy virusov), ludsky respiraény syncycialny virus, adeno-virus, rinovirus, virus
Epsteina-Barrovej, virus parainfluenzy typu 1, 2 a 3, norovirus, virus priusnic, virus osypok, ludsky metapneu-movirus, virus 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. Vietky vysledky boli
negativne. To znamen3, Ze pozitivny vysledok je s najvié3ou pravdepodobnostou spdsobeny virusom SARS-CoV-2 a nie inym patogénom.

Studia presnosti

Opakovatelnost sa kontrolovala desatndsobnym testovanim negativnych, slabych a silnych pozitivnych kontrol. >99 % vzoriek bolo spravne identifikovanych (10/10
spravnych testov na koncentréciu, 95 % interval spolahlivosti: 72,2 % - 100 %).

Reprodukovatelnost sa kontrolovala testovanim negativnych, slabych a silnych pozitivnych kontrol v 5 réznych drioch, 3 réznymi operatormi na 3 réznych miestach s
3 3arzami testu NADAL® COVID-19 Ag v troch opakovaniach (405/405 spravnych testov na koncentréciu, 95 % interval spolahlivosti: 99,1 % - 100 %).

Testy vykonali profesiondlni pouZivatelia.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (ref.2431178.05)  Instructiuni de utilizare m

Test rapid cu antigen pentru autotestare, pentru detectarea agentului patogen COVID-19 SARS-CoV-2 in probe nazale.

V& rugdm s3 cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Efectuati testul la temperatura camerei (15-30°C). in acest scop, testul trebuie mai intai lisat la
temperatura camerei timp de 30 de minute. Nu utilizati testul dupa data de expirare sau daca vreunul dintre ambalajele acestuia este deteriorat. Copiii si tinerii
cu varsta sub 18 ani vor fi ajutati de catre parinti sau de un adult autorizat.

Continutul kitului

-— Suport 5de
pentru dopuri cu
5 de tampoane (sterile) tuburi picurator

Materiale suplimentare necesare
Sunt disponibile si instructiuni video.
Trebuie doar sa scanati acest cod.

1]

5 de fiole 5 de tuburi || Ceas

Parcurgeti toate etapele fara intrerupere!

5 de casete de testare
Procedura de testare
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Asezati suportul pentru tuburi pe masd. Introduceti tubul intr-o deschidere.
Deschideti fiola prin rasucirea varfului.

Distribuiti tot lichidul in tub. Strangeti fiola in timp ce o tineti deasupra tubului.
Suflati-va usor nasul intr-un servetel.

S o

5. Deschideti ambalajul tamponului. Pentru a face acest lucru, trageti de capetele libere ale ambalajului. indepértati tamponul de tija sa. Nu atingeti varful tamponului.
6. Colectarea de probe

a) Introduceti tamponul aprox. 2 cm in nara.

b) Rotiti usor tamponul de 5 ori, frecand usor peretele nazal. Tamponul trebuie s3 rdmana in nara timp de 15 secunde.

c) Scoateti tamponul din nas in timp ce il rotiti usor.

d) Folosind acelasi tampon, repetati procedura in cealaltd nard, de asemenea timp de 15 secunde.

15 min

7. Introduceti tamponul in tub. Rotiti tamponul in timp ce strangeti partea inferioard a tubului de 10 ori, astfel incat sd se aplice o usoara presiune pe varful tamponului.

8. Scoateti tamponul, in timp ce strangeti partile laterale ale tubului, pentru a extrage cat mai mult lichid din tampon.

9. Atasati capacul cu picurator la tub. Asigurati-va ca este pus corect.

10. Deschideti ambalajul din folie si scoateti caseta de testare. Punga cu silicat, care este de asemenea inclusd, nu este necesard pentru procedura de testare si
poate fi aruncata. Asezati caseta de testare pe o suprafata plana. Strangeti usor tubul pentru a distribui 3 picaturi de lichid in orificiul rotund pentru probe (S)
al casetei de testare (NU in cdmpul alungit pentru rezultate).

11. Uitati-va la ceas. Cititi rezultatul dupa 15 minute. Rezultatul nu mai este valabil dupd mai mult de 20 de minute.

Interpretarea rezultatului

Rezultat negativ al testului:
Numai linia C apare in cdmpul de rezultate. Nu a fost detectat niciun virus, nu existd niciun indiciu de infectie cu SARS-CoV-2.

Asigurati-va ca cititi rezultatul testului intr-un spatiu bine luminat.

C
V3 rugam sa retineti: un rezultat negativ nu exclude posibilitatea unei infectii. Continuati sa respectati regulile si masurile de sigurantd in vigoare @ T
atunci cand intrati in contact cu alte persoane. in cazul unei suspiciuni de infectie, repetati testul dupa 1-2 zile, deoarece nu toate fazele infectiei
sunt usor de detectat.

Va rugdm sa retineti: intensitatea liniei T sau C poate fi diferitd. Chiar si o linie foarte slabd sau neregulata indica un rezultat pozitiv al testului! @ T

Rezultat pozitiv la test:
Atat linia C, cat si linia T apar in cdmpul de rezultate. Acest lucru indicd o infectie cu SARS-CoV-2. C @

Nota: Contactati imediat telefonic medicul de familie sau directia de sanatate, deoarece rezultatul va trebui confirmat cu ajutorul unui
test PCR. Respectati regulile locale privind autoizolarea.

Nu este valid:
Nu apare linia C. Rezultatul nu este valabil si indicd o eroare in procedura de testare.

Nota: V3 rugdm si efectuati un nou test. in cazul in care apar alte rezultate invalide, adresati-vd medicului dumneavoastri de familie sau
unui centru de testare COVID-19.

Utilizare preconizata

Testul NADAL® COVID-19 Ag detecteaza componente (proteina nucleocapsida virald) ale agentului patogen COVID-19 SARS-CoV-2 si este destinat utilizarii pentru
detectarea calitativa a virusului. Probele sunt alcatuite din secretii nazale prelevate din partea inferioard a pasajului nazal (probd din zona nazald anterioard), colectate
cu ajutorul tamponului furnizat. Testul poate fi utilizat oriunde si este potrivit pentru auto-testarea in afara unui mediu de laborator. Un rezultat pozitiv oferd un prim
indiciu al prezentei unei infectii si, prin urmare, al riscului de transmitere catre alte persoane. Un rezultat negativ nu exclude infectia cu certitudine absolutd, deoarece
concentratiile virale scazute - cum ar fi cele observate in stadiile incipiente ale infectiei - pot fi insuficiente pentru a fi detectate de test. Testul este potrivit atat pentru
persoanele simptomatice, cat si pentru cele asimptomatice. Copiii si tinerii cu varsta sub 18 ani, precum si cei care ar putea avea dificultati in intelegerea si punerea in
aplicare a instructiunilor de utilizare, trebuie supravegheati/ajutati la efectuarea testului. Testul nu este potrivit pentru copiii cu varsta sub 2 ani. Pentru obtinerea unor
rezultate fiabile, cititi mai intai cu atentie instructiunile referitoare la colectarea probei si la procedura de testare. Acordati atentie sectiunii , Limitdri ale testului”, precum
si ,Intrebri frecvente” si ce trebuie ficut in cazul unui rezultat pozitiv/negativ. Acest test antigen nu este destinat persoanelor care au intrat in contact cu virusul si care
doresc sa evite sau sd scurteze perioada de carantina. Virusul este foarte contagios si se raspandeste prin intermediul picaturilor respiratorii (aerosoli), care sunt expirate
de persoanele care respird, stranutd, tusesc sau vorbesc. Transmiterea poate avea loc inainte de aparitia simptomelor. Chiar si persoanele asimptomatice pot fi contagioase.

Context

Recent descoperit, coronavirusul SARS-CoV-2 apartine subgrupului Betacoronavirus. COVID-19 este o infectie respiratorie acutd la care populatia umand este in general
sensibil3. In prezent, principala sursi de infectie o reprezinta persoanele infectate cu coronavirus; persoanele asimptomatice reprezinti, de asemenea, o sursi potenti-
ald de infectie. Pe baza studiilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie variaza intre 1 si 14 zile, incadrandu-se de obicei intre 3 si 7 zile. Cele mai frecvente simp-
tome includ febrd, stare de oboseala si tuse uscata. Nasul infundat sau care curge, durerile de gat, mialgia si diareea se numara printre simptomele mai putin frecvente.

Depozitare

Testul se va pastra in ambalajul original la temperatura camerei (2-30°C). Componentele kitului (tampon, fiold, casetd de testare) trebuie deschise pentru prima

oard la inceputul procedurii de testare.

Indicatii pentru o utilizare sigura:

. Nu Iasati kitul de testare la indemana copiilor

. Acest produs este un test de diagnosticare in-vitro. Kitul si componentele sale nu trebuie inghitite.

. Pentru a evita erorile in timpul recoltarii probei, al procedurii de testare sau al interpretarii rezultatelor, cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de
testare. Pentru a evita distragerea atentiei sau contaminarea, asigurati-va ca va aflati intr-un spatiu curat si calm inainte de a incepe testul. Respectati cu
strictete specificatiile privind temperatura si timpul.

. Folositi numai tamponul furnizat pentru colectarea probei. Alte tampoane sau betisoare de bumbac nu sunt adecvate si pot duce la rezultate incorecte.

. Utilizati componentele kitului numai dacd ambalajul original nu este deteriorat.

. Sangele in cantitati mari in secretiile nazale pot influenta rezultatele si pot duce la dificultati in distingerea liniilor slabe.

. Tn cazul in care orice lichid din kitul de testare intrd accidental in contact cu pielea, gura sau ochii, clititi bine zona cu multd apa. Daci apar iritatii sau alte
probleme care persistd, consultati un medic.

. Nu utilizati testul dupa data de expirare.

. Acest produs este destinat unei singure utilizdri si nu poate fi refolosit.

. Testele si componentele folosite ale kitului pot fi aruncate cu deseurile menajere obisnuite.

. Va rugam sa va asigurati ca va spalati pe maini dupa efectuarea testului.

. Testul contine materiale de origine animald (de exemplu, anticorpi). Daca testul este efectuat in conformitate cu instructiunile din instructiunile de utilizare,
componentele folosite nu prezintd niciun risc de infectare.

Limitari ale testului

. Posibilitatea unor rezultate incorecte ale testelor nu poate fi exclusa. Erorile de efectuare a procedurii de testare, testele defectuoase sau recoltarea de probe
n timpul unei perioade cu incarcatura virald scazutd pot fi factori care contribuie. Va rugam sa urmati instructiunile de utilizare si sa respectati cu strictete
toate specificatiile si timpii de citire. Acordati o atentie deosebita la ceea ce trebuie sa faceti in cazul unui rezultat pozitiv/negativ.

. Rezultatele negative ale testelor reflecta doar un moment in timp, deoarece acestea pot apdrea si la inceputul unei infectii, cdnd incarcatura virald este inca
scazutd. Prin urmare, testele ar trebui repetate la intervale regulate - in mod ideal, zilnic.
. Testul permite doar o diferentiere intre rezultatele pozitive si cele negative. Nu este potrivit pentru determinarea incarcaturii virale. Chiar si o linie slaba

inseand prezenta infectiei si indica faptul ca individul este foarte contagios.

Metoda de testare

Acest test rapid detecteaza proteinele virusului cu ajutorul anticorpilor. Unul dintre anticorpi este marcat cu culoare si migreaza de-a lungul testului impreuna cu proba.
Dacd concentratia virala este suficient de mare, anticorpul ramane in regiunea liniei T, ceea ce determina aparitia unei linii colorate. Acest lucru inseamnd cd rezul-
tatul testului este pozitiv.

Daca proba nu contine niciun virus sau concentratia este prea micd, nu va aparea nicio linie T. Acest lucru inseamna ca rezultatul testului este negativ.

Oricare ar fi rezultatul, testul trebuie sa produca o linie C. Aceasta linie se formeaza indiferent de concentratia virala si indica faptul cd testul functioneaza corect.
Daca nu se formeaza linia C, rezultatul testului este invalid.

Informatii tehnicea

Denumirea produsului

NADAL® COVID-19 Ag Test

Componente ale reactiei de detectie

Anticorpii anti-SARS-CoV-2, care detecteaza in mod specific proteina nucleocapsida

Material de proba

O proba de secretie nazald obtinuta pe loc, recoltatd cu ajutorul tamponului furnizat

Caracteristici de performanta

Testul NADAL® COVID-19 Ag a fost evaluat folosind probe clinice de tampoane nazale al caror statut a fost confirmat prin teste RT-PCR. Kiturile RT-PCR utilizate ca metode
de referinta au fost autorizate in SUA (FDA EUA; Kituri: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) si TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
Rezultatele sunt prezentate in urmatorul tabel

RT-PCR, C
[ e | vewn | o

96 0 96
6 138 144
102 138 240

Sensibilitatea diagnosticului: 94,1 % (C<30)* (95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(Masura pentru probabilitatea ca testul sa identifice corect o persoa-
na cu COVID-19 ca fiind pozitivd).

Specificitatea diagnosticului: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)
(Masura pentru probabilitatea ca testul sa identifice corect o persoa-
na ca fiind negativa).

*Rezultatele unui studiu clinic efectuat de personal calificat.

Tntrebéri frecvente

Cum detecteazd testul NADAL® COVID-19 Ag coronavirusul?

Coronavirusul este alcatuit din diferite proteine, dintre care una este proteina nucleocapsida. Aceasta inconjoara ARN-ul, adica informatia geneticd a virusului. Testul
NADAL® COVID-19 Ag contine anticorpi care pot recunoaste proteina nucleocapsida a coronavirusului. Aceastd recunoastere urmeaza principiul ,lock-key”, deoarece
anticorpii si proteinele nucleocapsidelor se potrivesc exact.

Cum functioneazd testul NADAL® COVID-19 Ag?

n cazul in care coronavirusul (SARS-CoV-2) este prezent in proba obtinuts, proteinele nucleocapsidice ale acestuia reactioneazd cu anticorpii colorati din test si
determind formarea liniei T. Linia C trebuie s apara intotdeauna, fara legdtura cu prezenta proteinelor nucleocapsidice. Aceasta indica faptul cd testul a functionat
corect. n cazul in care nu apare linia C, testul nu a functionat corect si rezultatul nu este valid. Prezenta unei linii C, precum si a unei linii T indicé o posibila infectie
cu SARS-CoV-2. Daci apare doar linia C, nu a fost detectat niciun virus. Tn principiu, testul functioneazi in acelasi mod ca un test de sarcina.

Cédnd poate fi utilizat testul?

Testul NADAL® COVID-19 Ag poate fi efectuat atat in cazul in care exista simptome, cat si in cazul in care exista suspiciunea de transmitere. Testarea rapida este, de
asemenea, recomandata inainte de contactul cu mai multe persoane sau cu cele apartinand grupurilor de risc. in astfel de cazuri, testul poate fi util in identificarea
celor cu o incarcaturd virald mai mare, care sunt foarte contagiosi, chiar daca ei insisi nu se simt rdu. Atat concentratia coronavirusului, cat si cea a proteinelor
nucleocapsidice pot varia pe parcursul bolii. Prin urmare, se poate intampla ca testul rapid sd nu poatd detecta proteina nucleocapsida, chiar daca o persoana este
ncd contagioasa. Un rezultat negativ al testului nu exclude posibilitatea infectiei.

Ce se intdmpld atunci cdnd transfer mai putin/mai mult de 3 picaturi in orificiul pentru probe?
Pentru ca testul sd functioneze corect, trebuie s3 se distribuie exact 3 picaturi de material de probd in compartimentul rotund pentru specimen. Daca ati addugat din
greseald mai multe/mai putine picaturi in orificiul pentru proba, testul nu mai poate functiona in mod fiabil si trebuie efectuat altul nou.

Dacd citesc rezultatul dupd mai mult de 20 de minute, este incd fiabil?
Nu. Rezultatul trebuie citit la 15 minute dupd addugarea probei. Rezultatul este valabil pana la 20 de minute dupa adaugarea probei. Trebuie sd respectati cu strictete acesti
timpi de citire. Citirea prea tarziu sau prea devreme poate duce la rezultate incorecte. Liniile care apar dupa mai mult de 20 de minute nu pot fi interpretate ca fiind pozitive.

Cum pot interpreta rezultatul dacd intensitatea liniilor este diferitd?
Intensitatea liniilor nu joaca niciun rol in evaluarea rezultatelor. Chiar si o linie T slaba trebuie interpretatd ca fiind rezultat pozitiv.

Ce inseamnd linia marcatd cu ,,C”?

,C” NU inseamna COVID-19 sau corona! Linia C este linia de control si semnifica faptul ca testul a fost efectuat corect. Aceasta indicd faptul cd a fost adaugata o
cantitate suficienta de probd si cd lichidul a fost absorbit in mod corespunzator de test. Dacd linia nu apare, inseamnd cd testul nu a functionat corect. Asta inseamna
ca rezultatul testului nu trebuie interpretat (nu este valabil).

Rezultatele pot fi incorecte?

Tn cadrul unui studiu clinic, testul a identificat 96 din 102 persoane infectate cu un rezultat pozitiv (sensibilitate de diagnostic). Dintre subiectii testati care nu erau
infectati, 138 din 138 au fost identificati cu un rezultat negativ (specificitate de diagnosticare). Aceste rezultate au fost folosite pentru a calcula sensibilitatea de
diagnosticare (94,1%) si specificitatea de diagnosticare (>99,9%). Cu toate acestea, testul este dependent de o concentratie virala suficienta. Tn cazul unei infectii
noi sau a unei infectii in scddere, testul poate produce un rezultat negativ, chiar dacd persoana inca este contagioasa. Din acest motiv, chiar si in cazul unui rezultat
negativ, trebuie respectate in permanenta masurile de igiend obligatorii.

Medic le pot i ta r | testului?

Efectele diferitelor medicamente si substante active asupra testului NADAL® COVID-19 Ag au fost deja verificate si s-a constatat cd nu au nicio influenta asupra
rezultatelor. Cu toate acestea, nu pot fi excluse efectele cauzate de medicamente. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea intitulata ,Studii privind
factorii de interferenta”.

Testul detecteazd doar COVID-19?

Testul NADAL® COVID-19 Ag a fost testat cu diversi agenti patogeni, cum ar fi virusurile gripale (,gripa”), diverse bacterii si coronavirusuri sezoniere (,virusuri ale
racelii”). Nici unul dintre acesti agenti patogeni nu a fost detectat cu ajutorul testului NADAL® COVID-19 Ag. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea
intitulata ,,Studii de reactivitate incrucisata”.

Studii clinice

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

Limita de detectie a testului

Testul detecteaza chiar si niveluri scdzute de concentratie ale proteinei nucleocapside virale (0,4 ng/mL, izolat de tip sélbatic). Proteinele nucleocapside ale urmatoa-
relor variante de virus sunt detectate la concentratii egale in comparatie cu proteina de tip salbatic: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa),
B.1.617.2 (Delta) si B.1.617.3.

Virusul de tip sdlbatic inactivat este detectat de la o concentratie de 2 x 10%* TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studii privind factorii de interferenta

Efectele diferitelor medicamente si substante asupra testului nostru NADAL® COVID-19 Ag au fost deja testate. Acestea au inclus 3 spray-uri nazale fard prescriptie
medicald, 3 ape de gurd fara prescriptie medicala, 3 tipuri de picdturi pentru gat fara prescriptie medicald, ingredientele active ale unor analgezice utilizate pe scara
largd, cum ar fi aspirina (acid acetilsalicilic) si paracetamolul (4-acetamidofenol), remediile antigripale Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadina,
decongestionantele nazale (oximetazolina, fenilefrind), medicamentul pentru astm albuterol, sirop pentru tuse (guaiacol gliceril eter), un antibiotic (mupirocin),
mucus (mucind) si alte medicamente sau ingredientele lor active (clorfeniramind, dexametazona, dextrometorfan, difenhidramina, succinat de doxilamina, fluni-
solide, fenilpropanolaming, tobramicing, triamcinolon). Nu s-a observat nicio influentd asupra rezultatelor testelor.

Studii de reactivitate incrucisata

S-a efectuat un studiu pentru a determina daca prezenta altor agenti patogeni ar putea determina ca testele sa producd rezultate fals pozitive (reactivitate incrucisata).
Au fost examinati urmdtorii agenti patogeni: 4 coronavirusuri sezoniere comune (nu SARS), gripa A si gripa B (diferite tipuri de virus), virusul sincitial respirator uman,
adenovirus, rinovirus, virusul Epstein-Barr, virusul parainfluenza de tip 1,2 si 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 inseamnd cd un rezultat pozitiv se datoreazd cel mai probabil SARS-CoV-2 si nu este cauzat de un alt agent patogen.

Studiu de precizie

Repetabilitatea a fost verificata prin testarea de zece ori a controalelor negative, slab si puternic pozitive. >39% din probe au fost identificate corect (10/10 teste
corecte per concentratie, interval de incredere de 95%: 72,2 %-100%).

Reproductibilitatea a fost verificata prin testarea controalelor negative, slab si puternic pozitive in 5 zile diferite, de catre 3 operatori diferiti in 3 locatii diferite, cu 3
loturi ale testului NADAL® COVID-19 Ag in triplu exemplar (405/405 teste corecte per concentratie, interval de incredere de 95%: 99,1%-100%).

Testele au fost efectuate de utilizatori profesionisti.

Referinte
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&) Xpnotpomowwvtag tov i8lo oTtuled, enavaldafete tnv Stadkacio oto dAAo pouBouvi oag, emtiong yia 15 Seutepolenta

15 Aemtd

7. TomoBetriote ToV GTUAES 0TO CWANVAPLO. MEPLOTPEYTE TOV OTUAED EVW TILETETE TO KATW HEPOG Tou cwArva 10 Gpopég, £ToL wote va epappoaotei pia edadpld
Tiieon otV dKkpn Tou 6TUAEOU.

8. ATOPOKPUVETE TOV GTUAEOD, TILETOVTAG TLG TIAEVPEG TOU CWARVA TAUTOXPOVA yia VoL EAYETE OGO TO SUVATOV TIEPLOCOTEPO UYPO ad TOV GTUAED.

9. TomoBetriote T0 akpodUoLo aTov cwArva. BeBalwBeite nmwg £xet tonoBetnBel owaotd.

10. Avoite Tnv cuokeuaoia Tou aloupwiou yla va adatpEceTe TNV SOKLPAOTIKS TAakéTa. H cuokeuaaia tou aduypavtikol, n oroia epthappdavetal, Sev eival
anapaitntn yla v Stadkacia Tou Teot kal propeite va v netdéete. TonoBetriote tnv mAakéta Sokiung oe pia eninedn emddveta. Méote Tov cwAfva
anaAd yla va Slaveipete 3 otaydveg Tou uypol otnv otpoyyuln urodoxr (S) tng mhakétag Sokiprg (OXI oto pakpl nedio anoteAeopdtwy).

11. Agite v wpa. AlaBdoTe To anotéAeopo Petd and 15 Aerttd. To anotéAeopa Sev LoXVEL HeTd amd 20 Aemtd.

Eppunveia anoteAeopdtwvn

ApvnTtikd anotéAeopa:
EudaviZetat povo n ypappn C oto nedio twv anotehecpdtwy. Aev éxet avixveuBel 1og, ev umtdpyet Seiypa pouvong and SARS-CoV-2.

BeBawwBeite nwg O SLaBACETE TO AMOTEAECUA O XWPO UE KOAO GWTIOHO.

NapakaloUpe onpewwote: Eva apvntiko anotéAeopa Sev anokAeiel tnv mBavotnta pdAuvong. ZUVEXIOTE Vo TNPEITE TOUG LOXUOVTEG KaVO- @ ¢
viopoUg kat ta pétpa achaleiag 6tav épxeote oe enadn pe dAAoug. Ie nepintwon biag poA 16, € AGBETE TO TEOT PeTA amnd 1-2 T
nuépeg, kabwg Sev aviyvevovtat eUKoAa OAeG oL haoeLg tng poAuvong.

OeTIKO anotéAeopa:
Epdavifovtal oto nedio anoteheopdtwv kat n ypappr CoAd kat n ypappr T. Autd urtodetkviel LOAuvon pe SARS-CoV-2.

NapakaloUpe onpewwote: H évtaon Twv ypappwy T i C evdéxetal va Stadepel. AKOpa Kat pia TOAD axvr i aotabrg ypapupr unoSekvieL @ C @@@
T

Betikd anotéleopal

Inueiwon: EMKOWWVAOTE GpECK HE TOV LATPO 0O 1 HE Eva KEVTPO LYEiag TNAEdDWVIKE, kaBwg ipénel va erBeBaiwBdei to anotéAeopua
péow teot PCR. AkOAOUBROTE TOUG TOTKOUG KAVOVEG 600V aidpOopd TNV KapavTiva.

Akupo:
Aev epdaviZetat ypoapun C . To anotéAeopa eivat Akupo Kot UToSekvUEL obdApa katd tnv Stadikaoia Tou TeoT.

C
Inpeiwon: MNapakaloUpe Sle€dyete VEO TEOT. I€ MEPIMTWON EMMPOCOETWV AKUPWV ATOTEAECUATWY, ETULKOWWVIGTE UE TOV LATPO 0aG 1 P 8
éva kévtpo teot COVID-19. T

MNpoPBAenduevn xprion

To NADAL® COVID-19 Teot Taxelag Aok Avilyovou avixVeVUEL CUCTATIKA (Lkh TipwTeivn voukheokaidiov) tou maBoyovou SARS-CoV-2 tou COVID-19, kat n
T(poPAEMOpEVN XPrioN TOU Elvat n ToLoTkA avixveuon tou tov. Ta Selypata amotelolvtal and PIKESG EKKPLOELG TTou AapBavovtat and Tty kdtw pwikn diodo
(eowtepkd pwikd emixplopa), ou cuAéyovtal pe Ty BoriBela tou cupneplapBavopevou otuleol. To TeoT pnopel va xpnotpornonBel omoudnmote kat eivat
KOTAAANAO YLt QUTOVOHO HN-EPYQOTNPLAKE TEOT. Eval OETIKO amotéAeopa mapéxet pia mpwtn évdelén mapouoiag HOAUVONG Kal CUVETIWG KWEUVOU HeTddoong oe
Tpitoug. Eva apvntikd anotéAeopa Sev amokAeieL pe amoAutn oyoupld Ty HoAuvon, KaBwg ta XapunAd ukd optia - Onwg autd ota apxLkd oTasia tng poAuvong
- evBEYETaAL va NV ElVOL APKETA WOTE va avixveuBoUv artd To Teot. To TeoT eivat KATAAANAO KAl Yot CUUITTWHOTIKE, aANG KO YLl QOUUITTWHATIKE dtopa. Ta modid
KOLL OL VEOL KATW TwV 18, KaBW§ KaL To ATOHA TTOU EVEEXETAL VO AVTLHETWITI{OUV SUCKOALEG KATA TNV AVAyvWon Kat TV epapuroyr Twv o8nyLwv Xpriong, TPEMEL va
emuBAénovrar/AapBdvouy BorBeta katd tnv Stevépyeta tou Teot. To Teot Sev eival KatdAANAo yLo tatdLd kdtw Twv 2 eTdv. MNa afdniota anoteAéopata, Stapdote
Tipwta S1e§odikd TIG 08nyieg oxeTIka pe v cuANoyr Selypatog kat Ty Stadikacia Tou Teot. AWoTe POy otV evotnta «Meploplopol TEoT», OMWG KaL OTLG
«ZUXVEG EpwTAoELg» 600V adopd TO TLTIPETIEL VOl KAVETE OF TepiTwon BeTkoU/apvnTikol anoteAéopuatos. To TEoT avilyévou autd Sev ansuBUvetal o Gropa
Tou éxouv £pBet o€ emadr) pE ToV 16 Ko Tou eMBUROUV va tapakdpouy 1j va EAATTWooUV TV Nepiodo anopdvwong toug. O 160G eivat uPNAG HETASOTIKOG Kat
petadEpetal péow owpaTdiwv agpoAUpaTog, Tou ekkpivovtatl 6tav ot dvBpwrotL avanvéouy, btepvilovtat, Brixouv f optholv. H petdSoon propei va cupBei mpwv
arnd TV ePPAVION CUPMTWHETWY. AKOLLO KOL QOUUITTWHATIKE GTopa givat Suvatd va petadwoouy Tov 6.

YnoBabpo

0 vEog Kopwvoidg SARS-CoV-2 avrkel otnv opdda Betacoronavirus. O COVID-19 eival pia ofeia Aoipwén Tou avarmveuoTikoU TIOU UIMOPEL VAL EMNPEGOEL TOV av-
Bpwrvo MANBUOKO. AuTH TV oTLypn, N KUPL Ttnyr HOAUVONG Eival Ta ATOMA TTOU £X0UV HOAUVOEL PE TOV KOPWVOTO. TAl ACUHITTWHOTIKA ATOHA QIOTEAOUV ETLONG
ruBavr) rtinyr poéAuveong. Me Bdon Tig TpéXouceg eTSNULOAOYIKEG HENETEG, N TiepioSog enwaong kupaivetal ard 1 - 14 nuépeg, kat eivat ouviibwg avdueoa oe 3 - 7
nuéPES. Ta o ouxvd cupntwpata repthapBavouv upetd, Abapyo kat Brixa. Pwikr cupdopnon, katappor, rovolawpog, puahyia kat Stéppota napatnpouvrat
0€ AlyOTEPO GUXVEG TIEPUTTWOELG.

AnoBrikevon

To TeoT MpémeL va anobnkeveTal otV apxkn cuokevacia tou oe Beppokpaaio Swpatiou (2-30°C). Tat CUCTATIKA TOU KT (OTUAEGG, QUUTTOUAX, TIAAKETAL SOKLUAG)

TpéneL va avoxBolv yla pwtn dopd katd Ty évapén tng Stadikaociag Tou Teot.

06nyieg yia achadn xprion:

. KpaTroTe To TEOT KT PaKpLd amd maudid

. To 1poidv eivat KatdAANAo yia in-vitro SLayvwarn. Aev TIPEMEL VAL KATATILELTE TO KUT KL TO TIEPLEXOHEVO TOL.

. MNa va anoplyete opaipata katd tnv cUAOyH Tou Selypatog, Tnv SLadkacio Tou TEOT 1} KATA TNV EPUNVELR TwV aMOTEAEOHATWY, SLOBACTE TIPOCEKTIKA TLG
o8nyieg xpriong amnd npuw. Na va anodUyete neplonacpols f pohuvon, e§acdpaliote Ty Unapén evog kabapou kat fpepou repBailovtog rpw tnv Evapén
Tou teot. AkolouBrote auotnpd TG tpodilaypadég Bepprokpaciag kat Xpovou.

. XPNOLLOTIOLAOTE QMOKAELOTIKA TOV TAPEXOUEVO OTUAES yLat TNV cUANoyn Seiypatog. ANoL oTtuleoi ) UatoveTeg Sev eivat katdAAnol kat evdéxetat va odn-
yrioouv oe AavBaopéva anoteAéopata.

. XPNOLLOTIOLELOTE TO TIEPLEXOHEVO TOU KIT LOVO EQV N APXLK) CUCKEUAOIA SEV EXEL UTIOOTEL {NULdL.

. MeydAeg TOOOTNTEG AUHATOG OF PWIKEG EKKPLOELG MITOPOUV VO TIAPATIOLCOUV Tal aOTEAETHATA Kat va 08nyrnoouv oe SUOKOAIEG KATA TNV avayvwon Twv
VPOUUGV.

. Edv omnolodrnote uypd amnd to Teot Kt épBeL katd AaBog oe enadn pe 0 Séppa 00g, TO OTOHA 0aG 1} Ta HATLa oag, EEMAUVETE OXOAAOTIKG TNV TEPLOXN HE
APKETO vePO. Edv e€akohouBel va utdpxet evoxAnon fi dAha rpoPArpata, cupBouleuteite évav latpd.

. Mn XPNOLUOTIOLE(TE TO TEOT META TNV NHEPOpNVia AENG Tou.

. AUTO TO TIpoidV eival piag xpriong kat dev pnopet va avaxpnotpononOei.

. Tal XPNOLUOTONUEVA TECT KOLL TAL TIEPLEXOHUEVA TOU KIT HITOPOUV va amopptdpBouv ata amAd okoumiSia.

. MAUvete ta xépla oag adou TPOyHATONOCETE TO TEOT.

. To teot nepLéxel UAKA {wikig mpoéheuong (rux. avilowpata). Edv to teot npaypatonotnBei cOpudwva pe Tig 08nyieg ou Sivovrat otig 08nyieg xpriong, dev
UTIAPXEL KivEUVOG HOAUVGNG QO TA TIEPLEXOHEVA TOU TEDT.

Neplopiopoi teot

. Aev propei va anokelotel n ubavotnta Aavbaopévwy anoteAeopdtwy. Ta opaApata Katd Thy SLEVEPYELX TOU TEOT, TA EAATTWHATIKA TEOT 1} n ouAoyN
Selypatog katd tnv Stdpkela ieptddou xapnhou ukol doptiov propolv va anoteAéoouv oupBarAopevoug apdyovtes. NMapakaheioBe va akohouBrjoete
TLG 08nyieg Xpong Kat va TNPAOETE auoTNPd OAEG TLG TipodiaypadEg Kat Toug XpOVoUG avayvwong. AWOoTe HeYGAn T(POCOX OTO TL TIPETEL VA KAVETE OF
nepintwon Betikol/apvnTikol amoteAéopatog.

. Ta apvnTkd amotedéopata adopolv pict GUYKEKPLUEVN GTLYUN, KABWE HmopouV va epdavioTolv oTnv apxr thg LOAUVENG OTou To LKO poptio eivat akdpa
XoUNAQ. Ta TeoT pémel va SLeEAyovTaL 08 GUXVA XPOVIKG SlaoTrhpata - Ldavikd oe kabnpepwn Bdaon.
. To Te0T MaPEXEL ATOKAELOTIKA SLaidpopomoinon avapeoa og BETIKA KAt ApvNTIKA armoteAéopata. Agv eivat KATAAANAO yia Tov KaBoplopo Tou ukou doptiou.

AxOpa Kot pia ayvr ypappr Tou TEOT onUatoSoTel HOAUVON Kot UTIOSELKVUEL TIWE TO ATOpO eivatl uPNAd HOAUOHATIKO.

ApXn Aettoupyeiag Tou TeoT

To Teat taxelag SOKLUAG QVIXVEVEL UKEG TPWTETVES pe TV BoriBeia avTLowpATWY. Eva artd T QVTLOWHATO CNUATOSOTETAL PE XPWHA KA LETADEPETAL OTO TEOT Hadl ke To Selypa.
Edwv to ukd doprtio eivat apketd uPnAd, To AVTICWHA TAPAUEVEL OTNV TIEPLOXT] TNG YPAUMAG T, TPOoKAAWVTAG TNV eRdEvVIoN piag XpWHATIOTAG YPappAG. AUTO onpai-
VELTIWG TO AITOTEAECHO TOU TECT Eiva BETIKO.

Edv to Seiypa Sev nepLéxeL L6, i eQv N CUYKEVTPWON eival TOAU xapnAr, Sev Ba epdaviotel ypappr T. AUTO onpaiveL TTwE TO ATTOTEAECHA TOU TEOT E{val APVNTIKO.
‘Oroto kL av eivat to anotéeopa, oto Teot npEneL va epdaviotel pia ypappr C. Autd n ypappn epdaviletal avefdptnta and to ukd $optio, Kot UTOSEKVUEL TIwG
TO TeOT AeLtoupyel kavovikd. Edv Sev oxnpatiotel ypappn C, To anotéAecpa Tou TeoT eivat dkupo

Texvikd Se6opéva
Ovopaoia npoidvtog
NADAL® COVID-19 Teot Taxeiag Aokiuig Avilyévou

ZuoTatikd avixveuong avtidpaong
Avtiowpata Anti-SARS-CoV-2, TOU avixveUOUV CUYKEKPLUEVA TNV TTPWTETVN voukAeokaSiou

YAwo Seiyporog
‘Eva ipoodato Seiypa pwikol enypiopatog, mou cUAEXBNKE pe Tov oupnepAapBavopevo oTUNES

Xapaktnplotika andédoong

To NADAL® COVID-19 Teot Taxeiag Aokiprg Avtydvou aflohoyiBnke pe TV xprion KAWIKWV SEYHETWY PLVIKOU ETIXPIOLATOS, TWV OTOLWY Ta amoTeEAéopaTA ETTL-
BeBawwdnkav pe RT-PCR. Ta kit RT-PCR mou xpnotponoumBnkav wg pébodot avadpopdg eivat eykekpipéva otig HIMA (DA EUA, Kit: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide
Laboratories) kat TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).

Ta anoteAéopata napouctdlovtal 0ToV OPAKATW TivaKa

CR, C<30

Apvntiko Z0volo

Awyvwotik evausBnoia: 94,1 % (C<30)* (95 % ClI: 87,64% - 97,81%)
(Métpnon yta TV TuBavéTnTa WG TO TECT AVIXVEVEL CWOTE £VOL ATORO HE
COVID-19 wg BeTiko.)

96 Alayvwotikn akpifeta: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)

(Métpnon yLo Ty TuBovdTNTaL WG TO TECT QVIXVEVEL CWOTA £VaL GTOHO WG APVNTIKG.)
*Ta anoteAéopata TG KAWLKAG LEAETNG Ste€axBnkav and ekmatdeupévo
TPOCWTTLKO.

ApVNTIKO 144
Z0volo 240

NADAL®
CovID-19

Ag Test

ZUXVEG EPWTHOELG

Mdxg aviyvevet Tov kopwvoid to NaDAL® COVID-19 Teot Taxeiog Aokiurig Avtyovou;

0 kopwvoidg anoteleital and Stadpopeg npwteived, pia ek Twv onoiwv givat n npwteivn voukheokadSiov. NeptBaAlet to RNA, SnAadr Tig yeveTkég Anpodopieg
Tou 1ov. To NADAL® COVID-19 Teot Taxeiag AoKIUAG AVTLYOVOU TIEPLEXEL AVTLOWHATA TTOU UITOPOUV VOl avayVwpioouv thv pwtelivn voukAeokapdiou Tou kopwvo-
100. H avayvwplon akohouBet tnv apyn «lock-key», dmou ta avtiowpata Kat ot tpwteiveg voukAeokadiou tatpldlouvy andAuta.

Nuwe Astroupyei to NaDAL® COVID-19 Teot Taxeiag Aokiurig Avilyovou;

Edwv urtdipxet kopwvoidg (SARS-CoV-2) oto Seiypa mou £xet AndBei, oL mpwrteiveg voukAeokapdiou ToU AVTLEPOUV HE T XPWHOTLOTA OVTLOWHOTO TTOU UTIAPXOUV OTO
TEOT KaL oxnuatifouv tnv ypappun T. Ave§dptnta and thv napoucia npwteiviv voukAeokadiou, mpémnel va epdavifetat mava pia ypappr C. AUTO UTOSEIKVUEL TTWG
TO TeOT £XeL AeLtoupyrioel owotd. Edv Sev epdaviotel ypappr C, TOTE T TeOT Sev £XEL AELTOUPYHOEL CWOTA KAl TO anotéAecpa eivat akupo. H epddvion ypappunig
C kaBwg kat ypapprg T urtodetkvUet Bavr poAuvvon anod SARS-CoV-2. Eqv epdaviotel povo n ypappn C, Sev €xet avixveuBel 16G. MeVIKd, To TEOT AeLtoupyetl pe Tov
{810 TPOTO OTWE éval TEST EYKUMOCUVNG.

Mote pnopei va xpnotponowndei to teot;

‘Eva Teot Taxeiag Aokiprig Avtlyovou NADAL® COVID-19 propei va Sie€axBel o€ Mepttwoelg cupmTwudtwy A eqv untdpxet untodia podAuvong. Ta teot tayeiag So-
KLUAG Tpoteivovtatl tptv artd enadr pe moAanAd dtopa fj he GTopa ou avikouv o€ euntaBeiG OPASES. & TETOLEG TIEPUTTWOELS, TO TECT XPNOLUEVEL TNV QVixveuon
atopwv pe vPnAdtepo ukd doptio mou eivar uPnAd petadotikol - akopa Kat av Sev atoBdvovtal AppwaToL. H CUYKEVIPWON TOU KOPWVOIoU Kol TWV MPWTENVWY
voukheokaidiou petaBailovtal Katd Ty SLapkeLa TG aoBEveLag. EMOpEVWG, EVEEXETAL TO TECT TAXELOG SOKLUAG VAL NV LITOPECEL VOL QVAYVWPLOEL TV TPWTETVN
vouKAgoKaPLSiou, KO KAl Qv TO ATOO Eivat akOpa LETadoTkO. Eva apvntikd anotéAeopa Sev anokAeiet tnv rubavotnta poAuvong.

Tt 9a oupBei edv ue Epw Atyotepec/s OTEPEC A6 3 y6veg otnv Soxrj tou

Ma va Aettoupynoet katdAAnAa to TeoT, mpénet va StavepnBouv akplBug 3 otayoveg Seiypatog otnv otpoyyulr| untodoxr. Edv npooBéoete katd AdBog neplocote-
peG/AyOTEPEC OTOYOVEG TNV UTIOSOXN, TO TECT Sev Ba UMOPECEL va AELTOUPYHOEL CWOTA KO TIPETEL Vet SLe§AyETE VED TEOT.

Eav StaBdow to anotéAeopa petd and 20 Asntd, givat aképo aglénioto;

‘Oxt. Npénetva StaPaoete to anotéAeopa 15 Aentd adov npoobéoete o Seiypa. To anotéAeopa eivat €ykupo puéxpt kat 20 Aemtd adou npocbéoete to Seiypa. Mpé-
TIEL VAL TNPFAOETE QUOTNPE AUTOUG TOUG XPOVOUG avdyvwong. EGv SlaBdoete o anotéheopa o vwpig 1 o apyd evoExeTal va urtdpyet A\avBaouévo anotéeopa.
OLypappég rou epdavifovral Letd and 20 Aemtd v UmopovV va EpUNVEUTOUV WG BETIKEG.

Nwg va eppnvevow to gav

(PEPEL N EVTAON TWV YPOUUWVY;?

H évtaon twv ypappwy Sev mailel poAo oTny epunveia Twv amoTEAEOUATWY. AKOpa KAt piat axvr] ypappr T IPEMEL VO EPUNVEUTEL WG BETIKN.

Tt onuaivet n ypopun pe to ypappa «C»;

To «C» AEN onpaivet COVID-19 rj kopwvoiog! H ypappr C eivat n ypappr) eAéyxou Kat UntoSelkvUEL Ttwg TO TeoT EXeL Sle€axBel cwoTd. YIOSEKVUEL WG EXEL TIPOOTE-
Bel emapkrg moodTNTA TOL SElyHaTOG KOL TIWG TO LYPO €XEL amoppodnOel cwaoTd and to Teot. EQv n ypappn dev epdaviotel, 1o TeoT Sev éxeL AeltoupyoeL owoTd.
AUTO Onpaivel Twg Sev TIPETEL VAL EPUNVEVTETE TO AMOTEAECHA TOU TEOT (glvat dKupo).

2

va givat A n Ta
Ze pia KAk €peuva, To TECT avayvwpLoe ta 96 ard 102 pohucpéva dropa pe Betkd anotéleopa (Slayvwotikh evatoBnoia). Ano toug acBeveig mou Sev eixav
HOoAUVOEL, oL 138 artd toug 138 StayvwotnKay Le apvnTikd anotéAeopa (SLayvwoTikr akpiBela). AUTd Ta anoteAéopata XpnotHomot}fnKay yLa Tov UTOAOYLOHO TG
Slayvwotikig evatodnoiag (94,1%) kal tv Stayvwotikn akpiBeta (>99,9%). QoT600, T0 TEOT €apTdTal Al TNV EMAPKT CUYKEVTPWON TOU LoV, I€ TEPITWON TToU N
HOAUVON Elvat VEX 1) UTIOXWPEL TO TECT EVEEXETAL VAL TIOPEXEL OPVNTIKO TOTEAETHA TIAPOAO TIOU TO ATOHO ELVOL AKOHA HETASOTIKO. Mo AUTOV ToV AdYo, aKOpa Kat
O TIEPUTTWON APVNTIKOU TEOT, E(VAL UTIOXPEWTLKN 1 AKOAOUONON TWV UTIOXPEWTIKWY HETPWY UYLEWNG.

Mrtopei pia @ 1 aywyr va 10€L TO £A TOU TEOT;

Ot erudpdoelg Sladdpwv dappdkwy kat evepywv ovotwv ato NADAL® COVID-19 Teot Tayeiag Aokiprig Avilyovou €xouv ndn efetaotel kat éxel anodeyBel mwg
8ev ennpedlouv Ta anoteAéopaTa Twv TeoT. QoTd00, eV UMOPOUV VoL AIOKAELOTOUV ETUSPATELS amd ddppaka. Ma MepLocotepeg MAnpodopies, avatpéste otnv
£votnTa «MeAETEG yLa MapeUBAANOpEVEG OUGLEG.

To te0T punopei va aviyveuoet uévo tov COVID-19;

To NADAL® COVID-19 Teot Tayeiag Aokiurg Avtyovou Sokipdotnke pe Siddopa maboyova, 6mwg oug tng whovéviag («ypinn»), Siddopa Baktripia kat eroxta-
KoUG kopwvoioug («tol kpuohoynpatogy). Kavéva amod autd ta naboyova Sev avixvelBnke pe tnv xprion tou NADAL® COVID-19 Teot Tayeiag Aokiurg Avilyovou.
TNa neploodtepeg MANpodopies, avatpfte otnv evotnTa «MeAETEG SLACTAUPOULEVNG AVTLEPACTIKOTNTAGY.

KAwikég pedéteg

Se pia kKAwikn) pelétn, ouléxBnkav pwikd Seiypata amnd 240 cupntwpatikolg acBeveig kat eéetdotnkav napdAnAa xpnowpomnotwvtag rapid teot kat RT-PCR.
138 apvntikd Selyporta avayvwpiotnkay cwoTd wg apvntikd. Aré ta 102 Selypata mou Bpebnkav Betikd ota RT-PCR (€ <30), To Te0T avayvwpLoe T 96 wg BeTikd.
AUTA TaL QTTOTEAECHATA XPNOLULOTIOLONKAVY YL TOV UTIOAOYLOHO TNG SlayvwaoTikrg evatcBnaoiag (94,1%) kat tnv StayvwoTtikn akpifeta (>99,9%), kat mepLocOTEPES
TiAnpodopieg Bpiokovtat otny evotnta «TEXVIKA AeSOpEVOLY.

Neplopiopoi aviyveuong tect

To teoT avixveUeL akdun Kat xapnhd enineda ouykévipwong tng mpwteivng voukAeokaidiou tou tov (0,4 ng/mL, armopdvwon dyptou tumou). Ot mpwteiveg
voukheoka§iou Twv akdAouBwv rapaAlaywv Tou Lol avixvelovTaL OE (0EG CUYKEVTPWOELG OE CUYKPLON LE TNV IPWTELvN dyplou tumou: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351
(Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (AéAta) ko B.1.617.3.

0 adpavomolnpévog Log dyplou TUTtou avixveletal and cuykévipwan 2 x 10%* TCID, /mL (TCID= Tissue Culture Infectious Dose).

Mehéteg yra napepBoAAOpEeVEC OUsieg

Oremdpdoetg Staddpwv GapHAKEUTIKWY aywywv kat ouctwv oto NADAL® COVID-19 Teot Taxeiag Aokiurg Avtlydvou éxouv Sokipuaotel (6n. Autég oupnephapBdavouy
3 pn cuvtayoypadoUeva PWIKA OTIPEL, 3 pn cuvtayoypadoUpeVa CTOUATIKA StaAbpata, 3 pn cuvtayoypadoUHEVEG KAPAUEAES yLa TOV AALUO, TOL EVEPYE CUCTOTIKA
EUPEWG XPNOLLOTIOLOUMEVWY TTAUGLTIOVWY OTIWG N aoTipivn (akeTUAoSaAKUAKO 08§U) Ka n TtapakeTalodn (4-acetamidophenol), ddppaka ypinng Tamiflu® (OoehtauBi-
pn), Relenza® (ZavaypuBipn), prpavtadivn, pwikd anooupdopntikd (ofupetaiohivn, dawuledpivn), to dappako yia dobpa aABoutepdin, owpomt Brixa (guaiacol glyceryl
ether), éva avtiBlotikd (pourupoaivn), BAévva (BAevvivn), kat dMa dappaka iy oL Spactikég ouaieg Toug (xAwpodawapivn, Sefapedaiovn, Se§tpopebopdavn, Supat-
vuSpaypivn, Sofulapivn, pAouvicoAidn, dawulonporavolapivn, TOUPApUKIVY, TPLAPOLVOAGVN). Agv tapatnpABnke k&mola enidpacn ota AOTEAECHATA TWV TECT.

Meléteg SLaoTaupoUpeVng avidpaoctikétnTag

Mpaypatornowbnke €peuva yla va kaBoplotel edv n mapouoio dGAMwv naboydvwy puropel va pokaAéoel Ty epdavion Peudwg Betikwy anoteeopdtwy (Sta-
oTaUPOVHEVN avTISpaoTKOTNTA). EEETAOTNKAY T MapakdTw taboyova: 4 TUTOL EMOXLAKWY KOPWVOIwVY (GXt SARS), 106 TNG ypirng A kat Lo TG ypinng B (Stddopot
TUTIOL LWV), AVOTVEUOTIKOG CUYKUTLOKOG LOG, abevoidg, pwoidg, 1og Epstein-Barr, 106 tng mapawdArovéviiag tumot 1,2, 2 kat 3, vopoidg, 10G TG mapwtitidag, 10§ g
apdg, avBpwvog HETAMVEULOVOIOG, LOG Coxsakie tumou 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. OAa ta anoteAéopata ATav apvnTkd. AUuTO onpaivel mwg éva BeTkO anotéleopa mpokUmtel bavotata
ASyw Tou SARS-CoV-2 kat dxt Adyw kdrmotou GAAou rtaboydvou.

MeAétn akpifetag

H emavaAnuotnta Sokpdotnke e thv e€€Taon apvnTikwy, acBevmv Kat Loxupwv BeTkwy eAéyxwv Séka Gpopég. To >99% Twv SelyUdTwy avayvwpiotnke cwotd
(10/10 owotd teot avd ouykévipwon, 95% Stdotnua epniotooivng: 72,2%-100%).

H avanapoywytpdtnta SoKIUAoTNKE PE TNV EEETACN apVNTIKWY, AoBEVWY Kat LoXUpwV BETKWY eAéyxwv ot 5 SladopeTikég Npépeg, and 3 Stadopetikolg XprioTeg
oe 3 Sladopetikég Tonobeoieg pe 3 maptideg tou NADAL® COVID-19 Teot Taxeiag Aokiprig Aviydvou elg tputhovy (405/405 cwoTd TeOT ava cUYKEVTpWON, 95%
Slaotnpa eprotoolvng: 99,1%-100%).

To teot Ste€axBnkav and enayyeApaties.
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