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1. Rendeltetésszer(i hasznalat

A NADAL® COVID-19 Ag teszt egy lateralis daramlasu kroma-
tografiai immunvizsgalat a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein
antigének kvalitativ kimutatdsara emberi orr-, nasophary-
ngealis vagy oropharyngealis mintakban (lasd ,A teszt kor-
latai”). Ez a teszt a SARS-CoV-2 fertézések diagnosztizala-
sanak segédeszkozeként szolgal. Vegye figyelembe, hogy a
virusos nukleoprotein antigének koncentracidja a betegség
folyaman véltozhat, és a teszt kimutatdsi hatarértéke ala es-
het. A negativ vizsgalati eredmények alapjan a tesztalanyok
lehetséges fertéz6dése nem zarhato ki. A teszteljdrds nem
automatizalt, és nem igényel specialis képzést vagy képesi-
tést. A NADAL® COVID-19 Ag tesztet kizardlag professzionalis
hasznalatra tervezték.

2. Bevezetés és klinikai jelentGsége

A COVID-19 (koronavirus-betegség) a kozelmultban felfedezett
SARS-CoV-2 koronavirus dltal okozott fert6zé betegség. A CO-
VID-19 leggyakoribb tlnetei a 1az, szaraz kohoges, faradtsag,
kopetképzddés, légszomj, torokfajas és fejfajas. Néhany beteg-
nél myalgia, hidegrazas, hanyinger, orrdugulds és hasmenés je-
lentkezhet. Ezek a tlinetek fokozatosan kezdGdnek, és az esetek
tobbségében enyhék. Vannak, akik megfertézédnek, de nem
jelentkeznek tiineteik, és nem érzik rosszul magukat. A legtobb
ember (kérulbelll 80%) specialis kezelés nélkul gydgyul meg a
betegségbdl. Korilbelil minden 6. ember, aki megfertézédik a
COVID-19-vel, sulyosan megbetegszik, ami légzési nehézségek-
kel jar. Az idGs emberek és azok, akiknek mar vannak bizonyos
alapbetegségei, mint a magas vérnyomds, a szivproblémak
vagy a cukorbetegség, nagyobb valdszinlséggel alakul ki stlyos
megbetegedés. Eddig a fert6zottek kortlbelll 2%-a halt meg. A
COVID-19 cseppfert6zés Utjan terjed, amelyeket a fert6zottek
kohogéssel, tiisszogéssel vagy beszélgetés utjan kilélegeznek.
Ezeket a cseppeket masok kozvetlenil belélegezhetik vagy le-
nyelhetik, vagy szennyezhetik a feliileteket, amelyek ezutan
tobb napig fert6z6ek lehetnek. A COVID-19 inkubacids periddu-
sa a legtobb becslés szerint 1 és 14 nap koz6tt mozog, amely
alatt az emberek mar fertézéek lehetnek anélkil, hogy beteg-
ség tiineteit mutatnak.

3. A vizsgdlat elve

A NADAL® COVID-19 Ag teszt egy laterdlis dramlasu kroma-
tografiai immunvizsgalat a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein
antigének kvalitativ kimutatdsara emberi orr-, orr-garat- vagy
orofaringealis mintdkban. Az anti-SARS-CoV-2 antitestek a
CoV-2 antigének felszabaditdsa céljabdl mintat adunk egy
puffert tartalmazo extrakcids cs6hoz. A teszt soran az extrahalt
antigének hozzakotédnek az anti-SARS-CoV-2 a tesztkazetta
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mintaparnajara elére felhordott szines részecskékhez kapcsolt
antitestekhez. Ezutdn a keverék kromatografias Uton kapillaris
hatassal vandorol a membran mentén, és kblcsonhatasba 1ép
a membranon lévé reagensekkel. Ezutan a komplexeket an-
ti-SARS-CoV-2 antitestek rogzitik a tesztvonal régiojaban (T).
A felesleges szinli részecskéket a kontroll vonal régidjaban (C)
pozitiv eredményt jelez. Szines vonal hidnya a vizsgalati vonal
régidjaban (T) negativ eredményt jelez.

T Szines vonal képz6dése a kontrollvonal (C) régidban a m-
kodést igazold kontrollként szolgdl, jelezve, hogy a megfeleld
mennyiség(i minta felszivodasa megfeleld volt.

4. Reagensek és szilkséges anyagok

e 20db. NADAL® COVID-19 Ag tesztkazetta*
*  Tovabbi anyag a 93/42 / EGK szerint: A COVID-19-hez
kap- csolodd kiegészité gyogyaszati termékek esetle-
ges hianya miatt a tampon gyartdja valtozhat. Ezért a
mellékelt tamponok az alabb felsorolt gyartok egyiké-
t6l szarmaznak.
a) 20 steril tampon, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC 31
School Street
Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised
EU representative EMERGO EUROPE, The Ha-
gue, The Netherlands)
b) 20 db. steril tampon, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (authorised EU repre-
sentative Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)
c) 20db. steril tampon, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,
LTD
No.48, Xinxiu Road, Haimen, Jiangsu province
(authorised EU representative WellKang Ltd,
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Northern
Ireland)
d) 20 db. steril tampon, Copan Flogswabs; CE 0123
Copan Italia S.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

e 20db. extrahdlé csé, cseppentd sapkaval
e 20db. puffer ampulla egyszeri hasznalatra
(egyenként 400 pl)**
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1 reagenstartd

1 tajékoztato

natrium-azid tartdsitoszert tartalmaz: <0.1%

** A kovetkez6 tartdsitdszereket tartalmazza puffer:
natrium-azid: <0,1 mg/ ml

A pufferben taldlhaté mososzerek lizaljak és semlegesitik a

virust. Az (EC) No 1272/2008 CLP rendelet szerint nincs szik-

ség veszélyjelzésre. A koncentraciok a mentességi kliszob alatt

vannak.

5. Tovabbi sziikséges anyagok

o Ora

6. Tarolas és stabilitas

Atesztkészleteket 2-30 °C-on szlikséges tarolni a lejérati idGig. A
tesztkazettdk a féliatasakokra nyomtatott lejarati iddig stabilok.
A tesztkazettaknak felhaszndlasig a lezart fdliatasakokban kell
maradniuk. Ne fagyassza le a tesztkészletet. A csomagolason
feltiintetett lejarati id6n tul ne hasznaljon teszteket. Ugyelni kell
a tesztkészlet kellékeinek szennyez&désektd vald megvédésére.
Ne hasznaljon olyan teszt komponenseket, amennyiben egyér-
telm{ a mikrobidlis kontamindcid vagy kicsapodas. Az adagold
berendezések, tartalyok vagy reagensek bioldgiai szennyezédé-
se pontatlan eredményekhez vezethet.

7. Figyelmeztetések és dvintézkedések

e Csak professzionalis in vitro diagnosztikai alkalmazésra.

o Avizsgdlat el6tt gondosan olvassa el a vizsgalati eljarast.

¢ Nehaszndlja a tesztet a csomagoldson lthatd lejarati id6n

tul.

Ne hasznaljon olyan tesztkészlet kellékeket, amelyek cso-

magolasa sériilt.

Atesztek csak egyszer hasznalatosak.

Ne adjon mintdkat a reakcio tertletéhez (eredmény teri-

let, amia C és T terllete).

A szennyezGdés elkeriilése érdekében ne érintse meg a

kazetta reakcio teriletét (az eredmény teriletet).

Ker(lje el a mintak keresztszennyezését minden egyes ka-

pott mintdhoz Uj extrahdlé csé felhasznalasaval.

Ne cserélje ki és ne keverje 6ssze a kiilonbdzé teszt készle-

tek komponenseit.

Ne hasznélja a puffert, ha az elszinez6dott vagy zavaros.

Az elszinezédés vagy a zavarossag a mikrobidlis szennye-

z6dés jele lehet.

*  Neegyen, neigyon és ne dohanyozzon a mintak, és a teszt-
készletek kozelében.

e Viseljen megfelel§ egyéni véddfelszerelést, példaul arc-
maszkot, izolacids ruhat, keszty(it és szemvédét a minta-
gy(jtés, az el6készités és a vizsgalat soran.

*
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o Ugy kezelien minden mintat, mintha fert6z6 sszetevé-
ket tartalmazna. Tartsa be a mikrobioldgiai kockazatokra
vonatkozo dvintézkedéseket az dsszes eljdrasban és a min-
tak megfeleld artalmatlanitasa soran.

e Amintdk tovabbi feldolgozdsa és a betegek kezelése sordn
kovesse a helyi COVID-19 irdnyelveket és eldirasokat.

o Atesztkészlet allati eredetli termékeket tartalmaz. Az al-
latok szarmazasanak és / vagy egészségiigyi allapotanak
ismerete nem garantdlja teljes mértékben a fertéz6 kor-
okozok hidnydt. Ezért javasoljuk, hogy ezeket a termékeket
potencidlisan fertéz6ként-, és a szokdsos biztonsagi dvin-
tézkedésekkel 6sszhangban kezeljék (pl. ne nyeljék le vagy
ne lélegezzék be).

e A h6mérséklet hatranyosan befolyasolhatja a teszt ered-
ményeit.

e Ahasznalt vizsgalati anyagokat a helyi el6irasok szerint kell
megsemmisiteni.

Orrminta:

e Fontos a lehetd legtobb véladékhoz hozzjutni. Helyezze a
tampont az orrlyukba.

Ovatosan addig nyomja a tampont az orrkagyloba, amig az
akadalyba nem tkozik (legfeljebb 2,5 cm-re az orrlyukban).

e Forgassa a tampont 5 alkalommal az orr falahoz Ugy, hogy
biztositsa a nyalka és a sejtek 6sszegyjtését.

e Lassan huzza ki a tampont, mikézben tovabb forgatja.

e Ismételje meg ezt a folyamatot a masik orrlyuknal ugyan-
azzal a tamponnal, igy biztositva, hogy mindkét orriireghdl
elegendd mennyiségli minta gy(iljon dssze.

Oropharyngeal (szaj-garat) minta:

o Ovatosan helyezzen be egy steril tampont a garatba, és
gyljtse ssze a valadékokat Ugy, hogy kdzben a tampont
tObbszOr a vorosodd hatso garatfalhoz és mindkét mandu-
lapillérhez érinti. Ker(lje a nyelv, a fogak és az iny érintését.

Nasopharyngeal (orr-garat) minta:

e Helyezze be a tampont az orrlyukba, parhuzamosan a
szajpadlassal (nem felfelé), amig ellendllasba nem dtkozik,
vagy a tavolsag megegyezik a flltdl a beteg orrlyukdig ter-
jed6 tavolsaggal, jelezve az orrgarattal valo érintkezést.

o Ovatosan dorzsolje és forgassa a tampont. Hagyja a tampont
néhany masodpercig a helyén, hogy felszivja a valadékot.

e Lassan tavolitsa el a tampont, mikdzben elforgatja. A min-
takat mindkét orrlyukbdl ugyanazon tamponnal lehet
oOsszegy(jteni, de nem szilkséges mindkét oldalrol
mintakat gy(jteni, ha a tampon hegye az els6 gydijtés
folyadékaval mar telitett.
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Megjegyzés:

Csak miianyag szari mszélas torlkendSket hasznaljon.
Ne hasznaljon kalcium-alginatos tamponokat vagy fapalcas
tamponokat, mivel ezek olyan anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek inaktivalnak néhany virust, és gatoljék a tovabbi
tesztelést.
Az 6sszegyijtott tamponmintdkat azonnal szlikséges meg-
vizsgalni. Hasznaljon frissen gy(jtott mintakat a legjobb
teszt eredmény érdekében.
Ha nem vizsgaljdk meg azonnal a tamponmintakat, akkor
virustranszport-kézegben (VTM) denaturaldszerek nélkil
2-8 ° C-on 24 6ran keresztiil tarolhatok a gy(jtés utan.
A denaturald szerek nélkuli virusszallitd kozeg (VTM), va-
lamint a vizsgalattal kiértékelt, virust inaktivald szereket
tartalmazé VIM felhasznalhatd a mintatdrolas soran a
késGbbi antigén kimutatasra a NADAL® COVID-19 Ag teszt
segitségével. Annak érdekében, hogy az érzékenységet a
lehetd legkisebb mértékben befolyasoljak, alacsony VTM
térfogat (max. 1 ml) ajanlott. A vizsgalati eljaras virusszalli-
t6 kézeg (VTM) hasznalatakor kiilon elérhetd:
e akovetkezd link alatt:
https://www.nal-vonminden.com/en/vtm-ifu
o kérésre a+49 941 29010-0 telefonszdmon vagy
info@nal-vonminden.com
Ne hasznéljon nyilvanvaldan vérrel szennyezett minta-
kat, mivel ez zavarhatja a mintak dramlasat, és pontat-
lan vizsgalati eredményekhez vezethet.

9. Vizsgalati eljaras
A vizsgalat el6tt a teszteket, a mintakat, a puffert és/vagy a
kontrollokat hagyja szobah6mérsékletre (15-30 °C) melegedni.

1

Helyezzen egy tiszta, a paciens- vagy kontroll azonositéval
elldtott cimkét a reagenstarté kijelolt terlletére.

Nyissa ki a puffer ampullat a csticsanak csavarasaval.
Tartsa fliggblegesen a puffer
ampulldt a cs6 felett annak biz-
tositdsara, hogy a teljes puffe-
roldat az alsé részbe atfolyjon.
Nyomja Ossze a puffer ampul-
lat, és a teljes pufferoldatot
adja hozza az extrakcids cséhoz
anélkll, hogy hozzaérne a csé
széléhez.

Helyezze a tampont az dssze- -
gy(jtott mintaval az extrakcids
csébe. Forgassa meg a tam-
pont, és nyomja dssze a csovet
10-15 alkalommal Ggy, hogy a
cs6 falat a tamponhoz nyomja,

10-15x
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amivel a tamponban lévé antigé-
neket kivonja.

5. Tavolitsa el a tampont Ugy, hogy
azt er6sen nyomja a cs6 falahoz,
hogy a lehet6 legtobb folyadék
szabaduljon fel. A tampont a fer-
626 korokozok kezelésére vonat-
kozé iranyelveknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

6. Vegye ki a tesztkazettdt a foliata-
sakbdl, és haszndlja a lehet6 leg-
hamarabb. A legjobb eredményt
akkor érjik el, ha a vizsgdlatot
kozvetlenul a fdliatasak felbontd-
sa utan hajtjak végre. Jelolje meg
a vizsgdlati kazettdt a paciens
vagy a kontroll azonositdjaval.

7. Helyezze a tesztkazettat tiszta és
sik feltiletre.

8. Helyezzen egy cseppentds kupa-
kot az extrakcids cs6be, forditsa
meg a csovet, és tegyen 2 csep-
pet az extrahdlt oldatbol a kazetta
minta lyukaba (S).

9. Inditsa el az drét.

10. Vdrja meg a szines vonal (ak)
megjelenését. Pontosan 15 perc
utadn olvassa le a teszt eredmé-
nyét. Ne értelmezze az ered-
ményt 15 percen tul.

1
+
2x
-
[
| —
]
\e Y
oy 8
15 min

10. Eredmény kiértékelés

Pozitiv:

Két szines vonal jelenik meg a reakcid-
teriileten. Az egyik vonal a kontroll
vonal (C), a masik vonal pedig a teszt
vonal tertletén jelenik meg (T
Megjegyzés: A szin intenzitds a teszt

g

SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigének koncentraciojatol
fliggben véltozhat. A teszt vonal barmely szindrnyalatat (T)
pozitiv eredménynek kell tekinteni. Ez csak kvalitativ vizsgélat,
ezért nem tudja meghatdrozni a vizsgalt anyag koncentraciojat

a mintaban.

Negativ:

Csak egy szines vonal jelenik meg a
kontrollvonal tartomanyaban (C). A
tesztvonal tartomanyaban (T) nem
jelenik meg szines vonal.

—4—
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Ervénytelen:

A kontroll vonal (C) nem jelenik meg. C
Minden olyan vizsgalat eredményét el
kell vetni, amely nem eredményezett
kontroll vonalat a megadott olvasasi
id6ben.

Kérjlik, hogy tekintse at az eljarast, és ismételje meg a tesztet
egy Uj tesztkazettaval. Ha a probléma tovabbra is fennll, azon-
nal hagyja abba a tesztkészlet haszndlatat, és Iépjen kapcsolatba
a forgalmazdval.

A kontroll vonal meghibasodasanak (vagy hianyanak) oka valo-
szinlileg az elégtelen mintatérfogat, a helytelen mikodési elja-
ras vagy a lejart tesztek hasznalata.

11. MinGségellendrzés

A vizsgalati kazetta belsé m{kodési kontrollt tartalmaz:

a kontrollvonal (C) terlletén megjelend szines vonal belsé el-
jarasi ellenérzésnek tekintendd. Megerdsiti az elegendd minta-
térfogatot, a megfelel6 membranelvezetést és a helyes eljarasi
technikat. A helyes laboratdriumi gyakorlat (GLP) javasolja a
kils6 kontroll anyagok hasznalatét a tesztkészlet megfeleld tel-
jesitményének biztositasa érdekében.

12. A teszt korlatai

e A NADAL® COVID-19 Ag teszt kizardlag professzionalis in
vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgdl. Csak SARS-CoV-2
virus nukleoprotein antigének kvalitativ kimutatasara hasz-
nalhato, kizdrélag emberi orr-, orr-garat vagy szaj-garat
mintakban. Sem a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigé-
nek mennyiségi értéke, sem novekedésének / csokkené-
sének sebessége nem hatarozhatd meg ezzel a kvalitativ
teszttel.

A NADAL® COVID-19 Ag teszt csak a SARS-CoV-2 virusos
nukleoprotein antigének jelenlétét detektalja a mintdkban,
és nem hasznalhatd egyediili kritériumként a COVID-19 di-
agndzisahoz.

Az életképes, és nem életképes SARS-CoV-2 virusok a NA-
DAL® COVID-19 Ag teszt segitségével detektdlhatok.
Vizsgalat soran a ,Mintagy(ijtés és el6készités”, és a “Vizs-
galati eljdrds” szakaszokat pontosan be kell tartani. Ezek be
nem tartdsa pontatlan vizsgalati eredményekhez vezethet,
mivel a tampon antigén koncentracidja nagymértékben
fligg a helyes eljarastol.

Mint minden diagnosztikai tesztnél, minden eredményt
az orvos rendelkezésére all6 egyéb klinikai informaciokkal
egyltt kell értelmezni.

A SARS-CoV-2 fertézés soran a virusos nukleoprotein an-
tigének koncentrécidja a teszt kimutatasi hatarértéke ala
csokkenhet.

T
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e Haateszt eredménye negativ, és a klinikai tlinetek tovabb-
ra is fennallnak, tovabbi vizsgalatok ajanlottak egyéb mas
klinikai modszerekkel. A negativ eredmény soha nem zar-
ja ki a SARS-CoV-2 fertézés lehetéségét, amit molekularis
vizsgdlattal sziikséges megerdsiteni.

A pozitiv és negativ prediktiv értékek nagymértékben flg-
genek a prevalencidtdl. A diagnosztikai teszt eredmények
értelmezésekor figyelembe kell venni a helyi prevalencidt.
A pozitiv eredmények nem zarjak ki mds korokozokkal vald
egyltt fert6zéseket (pl. A/ B influenza virus).

13. Varhato értékek

A SARS-CoV-2 virusrészecskék dltalaban jelen vannak a CO-
VID-19 betegek léguti traktusaiban. A pozitiv teszt eredménye
akut fert6zést jelezhet. A viruskoncentracié a nasopharyngea-
lis és oropharyngealis tamponmintakban a betegség folyaman
valtozhat, ami a gyorstesztek kimutatasi hatdrértéke ald csok-
kenhet annak ellenére, hogy a betegek még mindig tiineteket
mutatnak. Mind emellett azonban a virus hosszu ideig tovabbra
is kimutathat, még labadozd betegeknél is. A negativ vizsga-
lati eredmények alapjan a tesztalanyok lehetséges fert6z6dése
nem zarhatd ki.

14. Teljesitmény jellemz6k

Klinikai teljesitmény (VTM nélkiili pufferben kivont mintak
esetén)

Diagnosztikai érzékenység és specificitas

ANADAL® COVID-19 Ag tesztet olyan klinikai mintakkal értékel-
tik, amelyek statusat RT-PCR alkalmazasaval igazoltuk (C, tar-
tomany pozitiv: 20-37). Az érzékenységet a magas és kozepes
virusterhelés (C, 20-30) és a magas és nagyon alacsony viruster-
helés (C, 20-37) kozétti tartomdnyra szamitottuk. Az eredme-
nyeket a kdvetkezd tablazatok mutatjak be.

_Pozitiv_| Negativ | Osszes |
120 0 120

3 726 729
123 726 849
Diagnosztikus érzékenység: C, 20-30): 97.6% (93.1%- 99.2%)*
Altalanos egyezéség: (C,20-30): 99.7% (99.0%- 99.9%)*
Diagnosztikus specificitds: >99.9% (99.5%- 100%)*
*95% megbizhatdsagi tartomany
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| Pozitiv_| Negativ | Osszes |
NaDAL®  |Pozitiv JEE 0 150

NADAL® COVID-19 Ag Teszt (Ref. 243103N-20)

COVID-19 Ag 37 726 763

Teszt |Gsszes  IETY 726 913

Diagnosztikus érzékenység:(C 20-37): 80.2% (73.9%- 85.3%)*
Altaldnos egyez6ség: (C,20-37): 96.0% (94.5%- 97.1%)*
Diagnosztikus specificitas: >99.9% (99.5%- 100%)*

*95% meghizhatdsagi tartomany

A diagnosztikai érzékenység virusterheléstdl valo erds fliggésé-
nek kimutatasa érdekében ez a tablazat mutatja a C, értéktarto-
manyok érzékenységét a PRC-re hivatkozva:

| Cartomdny | Senitivités ___|

1A
von minden
Kimutatasi hatar

A NADAL® COVID-19 Ag teszt kimutatasi hatdrértéket 2x10%*
TCID, /ml, és ismert virust titer(i SARS-CoV-2 kontroll alkalma-
zasaval hatéroztuk meg. A NADAL® COVID-19 Ag teszt kimuta-
tasi hatdra 0,4 ng/ml a rekombinans SARS-CoV-2 nukleoprotein
esetében.

Zavard anyagok

A kévetkez6 anyagok, amelyek altaldban megtaldlhatok a
|égzGszervi mintdkban, vagy mesterségesen keriilnek a 1égz6-
rendszerbe. Az alabbiakban felsorolt koncentraciokban érté-
kelték, és nem mutattak interferenciat a NADAL® COVID-19
Ag tesztben.,

Koncent- Koncent-
Anyag racié Anyag racié

20-25 97.12%
20-30 97.56% Guaiacol
3 OTCorrspra 10% 20 mg/mL
20-32 96.21% pray i glyceryl ether e/
20-35 85.71% 3 OTC szdjviz 10% Mucin 1%
20-37 80.21% -
’ i(;'ll'Ct ore 10% Mupirocin | 250 ug/mL
Figyelem: a C, értékek killonboz6 PCR rendszerek kézott val- 0Dlito
tozhatnak ugyanazon viruskoncentracio mellett. Egy tovab- 4:cete|zm|do— 10mg/mL | Oxymetazoline | 10 mg/mL
bi vizsgalatban a NADAL® COVID-19 Ag tesztet olyan klinikai ~ _PN€NO
orr-tampon mintékkal értékelték, amelyek statusat RT-PCR al- AC.Zty|53|ICV|IC 20mg/mL | Phenylephrine | 10 mg/mL
kalmazasaval igazoltak. Az eredményeket a kovetkez6 tablazat 2
mutatja be. Albuterol 20 mg/mL Phenylpro— 20 mg/mL
panolamine
RT-PCR, C; <30 Chlorphe- Relenza®
[ Potv_| Negati | Osszes [ Ml I R
966 128 151164 E)::Zmetha— S5mg/mL | Rimantadine | 500 ng/mL
— T ®
Osszes  [IIETY) 138 240 r?extrc;met 1omg/mL Talrmﬂg 00/t
Diagnosztikus érzékenység: 94.12% (87.64%- 97.81%)* orphan (oseltamivir)
Altalanos egyezéség: 97.50% (94.64%- 99.08%)* E'P'h o Smg/mL | Tobramycin | 40 mg/mL
Diagnosztikus specificitas: >99.9% (97.36%- 100%)* enfydramine
*95% megbizhatosagi tartomany Z?cxggl:;eme 1mg/mL | Triamcinolone | 14 mg/mL
A NADAL® COVID-19 Ag teszt specificitését 105 tinetmentes  Flunisolide 3mg/mL

tesztalany orr-tampon mintajaval is értékelték. A NADAL® CO-
VID-19 Ag teszt 105 mintabdl 105-et igazolt negativnak (specifi-
citas>99,9%).

Keresztreaktivitas és mikrobialis / virus interferencia

A kovetkez6 kdrokozokkal kiegészitett negativ és pozitiv SARS-
CoV-2 mintakat tesztelték a NADAL® COVID-19 Ag teszttel:
HCoV-HKU1, HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-229E, measles
virus, Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barr virus, Bordetella
parapertussis, Bordetella pertussis, influenza A (HIN1) pdmQ9,
influenza A (H3N2), influenza A (H5N1), influenza A (H7N9),
influenza A (H7N7), influenza B Victoria lineage, Influenza B
Yamagata lineage, Haemophilus influenzae, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis, respiratory syncytial virus, aden-
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ovirus, parainfluenza virus type 1, 2, 3, 4, human metapneu-
movirus, rhinovirus, coxsackievirus type A16, norovirus, mumps
virus, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Ch-
lamydia pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus group C, Staphylococcus aureus.

A NADAL® COVID-19 Ag teszttel torténd vizsgalatok soran nem
figyeltek meg keresztreaktivitast vagy mikrobialis / virusos inter-
ferenciat a mintakkal.

Pontossag

Ismételhetdség és reprodukalhatosag

A pontossagot negativ, alacsony pozitiv és magas pozitiv kont-
rollok 10-szeri ismételt tesztelésével allapitottuk meg. A repro-
dukdlhatosagot negativ, alacsony és magas pozitiv kontrollok
haromszori tesztelésével dllapitottak meg. A tesztelést 3 fel-
hasznald végezte 3 fiiggetlen gyartasi szamu NADAL® COVID-19
Ag teszt tétel segitségével, 3 kilonbozé helyszinen, 5 kilonbo-
76 napon. A NADAL® COVID-19 Ag teszt elfogadhatdnak bizo-
nyult az ismételhetdség és reprodukalhatdsag szempontjabdl.
Az esetek >99%-aban a negativ és pozitiv értékeket helyesen
azonositottak.
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Magyarorszagon forgalmazza:
MEDI-LAB Kft. 2000 Szentendre, FiastyUk utca 1/A.
Tel.: 26/505-325, Fax: 26 /505-327
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