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

Test NADAL® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci virovych
nukleoproteinovych antigent SARS-CoV-2 v lidskych nazélnich,
nazofaryngedlnich nebo orofaryngedlnich vzorcich (viz kapitola
12 ,Omezeni“). Test slouzi jako pomlcka ke stanoveni
diagnodzy infekce virem SARS-CoV-2. Méjte na védomi, Ze se
koncentrace virovych nukleoproteinovych antigeni muze
v pribéhu onemocnéni liSit a muizZe klesnout pod hranici
detekce testu. MoZnou nakaZlivost testovanych osob nelze
vyloudit na zdkladé negativniho vysledku testu. Provedeni
testu neni automatizované a pro jeho provedeni neni nutné
Zadné specialni skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® COVID-
19 Ag je urcen pouze k profesionalnimu pouziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéni onemocnéni
zpUsobené nedavno objevenym koronavirem SARS-CoV-2.
NejéastéjsSimi priznaky onemocnéni COVID-19 jsou horecka,
suchy kasel, Unava, tvorba hlenl, dusnost, bolest v krku
a bolesti hlavy. U nékterych pacientd se mohou objevit bolesti
svald, zimnice, nevolnost, ucpani nosu a prajem. Tyto pfiznaky
zaCinaji postupné a ve vétsiné pfipadl jsou mirné. Néktefi lidé
se nakazi, ale neprojevuji se u nich Zadné priznaky a neciti se
nepfijemné. Vétsina lidi (cca 80 %) se z nemoci zotavuje bez
nutnosti zvlastniho oSetfeni. Pfiblizné jeden ze Sesti lidi
nakaZenych onemocnénim COVID-19 je vdZné nemocny a ma
problémy s dychanim. U starSich lidi a lidi s jiz existujicimi
zdravotnimi problémy, jako napt. vysoky krevni tlak, srdec¢ni
problémy nebo diabetes, je vétsi pravdépodobnost, Ze
onemocnéni bude mit zdvazny pribéh. Doposud zemfela asi
2 % infikovanych lidi.

COVID-19 se prendsi prostfednictvim respiracnich kapének,
které vydechuji infikovani lidé kaslem, kychanim nebo pfi
mluveni. Tyto kapénky mohou byt pfenaseny pfimo na jiné lidi
nebo mohou kontaminovat také povrchy, které pak mohou
byt infekéni po dobu nékolika dni. Odhadovana inkubacni
doba nemoci COVID-19 se pohybuje mezi 1 az 14 dny, béhem
niz mohou byt lidé infekéni, aniz by vykazovali pfiznaky.

Test NADAL® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci virovych
nukleoproteinovych antigend SARS-CoV-2 v lidskych nazalnich,
nazofaryngealnich nebo orofaryngealnich vzorcich.

Protilatky proti SARS-CoV-2 jsou imobilizovany v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Vzorek je pfidan do extrakéni
zkumavky obsahujici pufr, aby se uvolnily antigeny SARS-CoV-
2. Béhem testovani se extrahované antigeny navdZou na
protilatky proti SARS-CoV-2, které jsou konjugovany
s barevnymi Casticemi a predem naneseny na oblast pro
naneseni vzorku na testovaci kazeté. Smés dale putuje
membréanou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s Cinidly na
membrané. Komplexy jsou pak zachyceny protilatkami proti
SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie (T). Pfebyteéné barevné
Castice jsou zachyceny v oblasti kontrolni linie (C). PFitomnost
barevné linie v oblasti testovaci linie (T) poukazuje na pozitivni
vysledek. Absence barevné linie v oblasti testovaci linie (T)
poukazuje na negativni vysledek.
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Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie (C) slouZi jako
procedurdlni kontrola a indikuje, Ze bylo pfidano dostatecné
mnoZstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.

4. Cinidla a dodavané materiély

20 NADAL® COVID-19 Ag testovacich kazet*

Dalsi poskytnuty material podle 93/42/EEC:

Vzhledem k moZnému nedostatku dodavek zdravotnickych
produktd souvisejicich s COVID-19 se mUZe vyrobce
tampdénd zménit. Dodavané tampony proto pochazeji od
jednoho z nize uvedenych vyrobca.

a) 20 sterilnich tampon, CE 2797

Puritan Medical Products Company LLC
u 31 School Street

Guilford, Maine 04443-0149 USA (zplnomocnény
zastupce pro EU EMERGO EUROPE, The Hague,
The Netherlands)
b) 20 sterilnich tampdn, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zéstupce
pro EU Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
c) 20 sterilnich tampdnd, CE 0197
u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No.48, Xinxiu Road, Haimen, Jiangsu province
(zplnomocnény zéastupce pro EU WellKang Ltd,
Enterprise  Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Northern
Ireland)

d) 20 sterilnich tampdnd, Copan Flogswabs; CE 0123

Copan ltalia S.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

20 extrakcnich zkumavek ve. Spicek

Pufr ,Buffer” (Vzhledem k moznému nedostatku dodavek
zdravotnickych produktl souvisejicich s COVID-19, je pufr
dodavan bud' ve 2 lahvickach (kazda 7 mL) nebo v 1 lahviéce
(10 mL). Obé moZnosti jsou dostadujici pro 20 provedeni.)**
1 drzak na cinidla

1 ndvod k pouziti

*Obsahuji konzervaéni latku azid sodny: <0,1%

**pufr obsahuje nasledujici konzervanty: azid sodny:
<0,1 mg/mL

Detergenty obsaZzené v pufru rozkladaji a neutralizuji virus.

V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 CLP neni povinné
oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi nez mezni
limit.

5. DalSi potfebné materidly

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSsténého na ochranné félii. Testovaci kazety by do doby
pouziti mély zlstat v zapeceténé ochranné félii. Testovaci sadu
nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243103N-20)

kontaminaci komponent( sady. Komponenty testovaci sady
nepouzivejte, pokud existuje podezreni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo sraZeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo Cinidel muze vést k nespravnym vysledkiam.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednorazovému poufziti.
Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite krizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouzijete novou extrakéni zkumavku.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

Nepouzivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni muZe byt zndmkou mikrobialni
kontaminace.

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se
vzorky a testovacimi sadami.

Béhem odbéru, pfipravy a testovani vzorku pouzivejte
vhodné osobni ochranné prostfedky, jako je napf.
oblicejovd maska, ochranny plast, rukavice a ochranné
bryle.

Se vSemi vzorky zachdzejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich krok(i dodrZujte zavedend
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.

Dalsi zpracovani vzork( a lé¢ba pacienta by méla probihat
podle mistnich smérnic a predpist tykajicich se COVID-19.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivo¢isného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpelnostnich
opatteni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).

Teplota mUzZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Nazalni vzorky:

e Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Zavedte tampdn do
nosni dirky.

* Opatrné zavedte tampdn tak daleko, dokud neucitite odpor
na urovni nosni skofepy (méné nez 2,5 cm do nosni dirky).

* Otocte 5krat tampdnem proti nosni sténé, abyste zajistili, ze
byly odebrany jak hlen, tak burky.

* Pomalu vytdhnéte tampdn a pfitom jim otacejte.

* Opakujte postup pro druhou nosni dirku za pouziti stejného
tampdnu, abyste zajistili, Ze bylo odebrdno dostatecné
mnoistvi vzorku z obou nosnich direk.

rtznych

Orofaryngealni vzorky:
e Opatrné vsurite sterilni tampdn do hltanu a odeberte sekret
tak, Zze nékolikrat tamponem otrete zarudlou zadni sténu
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hltanu a obé kréni mandle. Zabrarite kontaktu tampénu
s jazykem, zuby a dasnémi.
Nazofaryngealni vzorky:
e Zavedte tampon do nosni dirky paralelné s patrem (ne
smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud
neni vzdalenost stejna jako vzdalenost od ucha k nosni dirce
pacienta, coz indikuje kontakt s nosohltanem.
Opatrné trete a otdcCejte tampdnem. Ponechte tampdn
nékolik vtefin na misté, aby absorboval sekret.
Pomalu vytahnéte tampdn a pfitom jim otécejte. Vzorky Ize
odebirat z obou nosnich direk pomoci stejného tampdnu,
ale neni nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je Spicka
tampdnu dostatecné nasycena tekutinou z prvniho odbéru.

Poznamka:
e PouZivejte pouze tampodny ze syntetickych vlaken
s plastovymi tyCinkami. Nepouzivejte tampony s alginatem
vapenatym nebo tampdny s dfevénymi tycinkami, protoze
mohou obsahovat latky, které inaktivuji nékteré viry a brani
dal$imu testovani.
Vytéry by mély byt testovany ihned po odbéru. Pro nejlepsi
vysledky testu pouZzijte Cerstvé odebrané vzorky.
Pokud nejsou vytéry okamZité testovany, mohou byt po
odbéru uchovavany ve virovych transportnich médiich
(VTM) bez denaturanich Cinidel pfi 2-8°C po dobu 24
hodin.
Virova transportni média (VTM) bez denaturacnich ¢inidel,
jakoz i VTM obsahujici ¢inidla deaktivujici viry, ktera byla
vyhodnocena pomoci testu, Ize pouzit béhem skladovani
vzorkd pro ndslednou detekci antigenu pomoci testu
NADAL® COVID-19 Ag. Aby se co nejméné ovlivnila
senzitivita, doporucuje se nizky objem VTM (max. 1 mL).
Provedeni testu pfi pouziti virovych transportnich médii
(VTM) je k dispozici samostatné:

e pod nasledujicim odkazem:

https://www.nal-vonminden.com/en/vtm-ifu
e na vyzadani na tel. 800 143 685 nebo na
czech@nal-vonminden.com

NepouZivejte vzorky, které jsou ocividné kontaminované
krvi, protoZe by to mohlo ovlivnit pritok vzorku a vést
k neptesnym vysledkim testu.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Umistéte Cistou extrakéni zkumavku oznacenou identifikaci
pacienta nebo kontroly na uréené misto v driaku na
Cinidla.

2. Lehce promichejte pufr
otocenim lahvicky.

3. Drzte lahvictku s pufrem svisle a aniz

opatrnym T

byste se dotkli okraje zkumavky,

pridejte 10 kapek do extrakéni

zkumavky. B
4. Vloite tampon s odebranym vzorkem 2 'f_?‘

do zkumavky. Otacejte tampdnem 310x

o L . . 10-15x
a vymacknéte jej 10-15krat tak, Ze i
pritlacite stény extrakéni zkumavky
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proti tampdnu, aby se extrahovaly "
antigeny obsazené v tampoénu. 5

5. Vyjméte tampon a tlacte ho proti sténé
zkumavky tak, abyste z néj vytladili co
nejvice tekutiny. Zlikvidujte tampdn
dle predpist o nakladani s infekénimi
prostredky.

6. Testovaci kazetu vyjméte ze zapece- 3
téné folie a pouzijte ji co nejdrive. ;_'
Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud [
test provedete okamZité po otevreni
zapeceténé fdlie. Vyznacte na testovaci
kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly.

7. PoloZte testovaci kazetu na Cistou
a rovnou plochu.

8. Nasadte na zkumavku $picku, obratte ji
a preneste 2 kapky extrahovaného N\ S\
roztoku do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.

9. Spustte stopky.

10. Vyckejte, dokud se nezobrazi barevnad/
barevné linie. Vysledek odectéte
presné po 15 minutach. Po vice nez 15
minutdch jiz vysledek neodeditejte.

=
(9]
3
=’

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni:

Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé c

barevné linie. Jedna linie se zobrazi

v oblasti kontrolni linie (C) a druhd liniese T

zobrazi v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se maze
lisit v zavislosti na koncentraci virovych nukleoproteinovych
antigen SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku. Kazdy barevny
odstin v oblasti testovaci linie (T) by proto mél byt vyhodnocen
jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jednda pouze
o kvalitativni test, ktery neurCuje koncentraci analytu ve
vzorku.

Negativni:

Pouze jedna barevna linie se zobrazi
v oblasti kontrolni linie (C). V oblasti
testovaci linie (T) se nezobrazi zadna
barevna linie.

Neplatny

Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky
jakéhokoliv testu, na kterém se ve
stanoveném case pro odecitani vysledk(
nezobrazila kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny. Revidujte prosim postup
a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava,
prestarite ihned pouZivat testovaci sadu
a kontaktujte Vaseho distributora.

y
U

Nedostatecné mnoiZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody
k nezobrazeni kontrolni linie.
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11. Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povaZovéna za interni proceduréini kontrolu. Potvrzuje pridani
dostatecného mnoiZstvi vzorku, dostatecné promoceni
membrdny a spravny testovaci postup.

Spravnd laboratorni praxe (SLP) doporuduje pouZivani
externich kontrol k ovéfeni sprdvné vykonnosti testovaci
kazety.

Test NADAL® COVID-19 Ag je urcen pouze pro profesionalni
in-vitro diagnostiku. Mél by byt pouzit pouze ke kvalitativni
detekci virovych nukleoproteinovych antigend SARS-CoV-2

v lidskych nazélnich, nazofaryngealnich nebo orofaryn-

gealnich vzorcich. Timto kvalitativnim testem nemohou byt

zjistény ani kvantitativni hodnota ani mira zvy$eni/sniZeni
koncentrace virovych nukleoproteinovych antigend SARS-

CoV-2.

e Test NADAL® COVID-19 Ag detekuje pouze pfitomnost

virovych nukleoproteinovych antigend SARS-CoV-2 ve

vzorcich a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium ke
stanoveni diagndzy onemocnéni COVID-19.

Zivotaschopné a i Zivotaneschopné viry SARS-CoV-2 mohou

byt detekovany pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag.

e Pii testovani je tfeba peclivé dodriovat oddily ,Odbér
a priprava vzorku“ a ,Provedeni testu“. Jejich nedodrzeni
muZe vést k nepfesnym vysledkim testu, protoZze
koncentrace antigenu ve vytéru velmi zavisi na spravném
postupu.

e Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalSimi
klinickymi informacemi, které ma léka¥ k dispozici.

e V pribéhu infekce virem SARS-CoV-2 muZe koncentrace
virovych nukleoproteinovych antigent klesnout pod hranici
detekce testu.

e Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy

pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pouZiti jiné

metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje
moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen pomoci
molekuldrniho testu.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé

na prevalenci. Pfi vyhodnoceni vysledkd diagnostickych

testu je tfeba vzit v dvahu mistni prevalenci.

Pozitivni vysledky nevylucuji koinfekci jinymi patogeny

(napf. virus influenza A/B).

13. Ocekavané hodnoty

Virové ¢éstice SARS-CoV-2 jsou obvykle pfitomny v dychacich
cestach pacientd s COVID-19. Pozitivni vysledek testu muze
indikovat akutni infekci. Koncentrace virl ve vzorcich
nazalnich, nazofaryngeélnich nebo orofaryngealnich vytérl se
mohou v pribéhu onemocnéni lisit a mohou klesnout pod
hranici detekce rychlych testl, i kdyZ pacienti stale vykazuji
pfiznaky. Naopak muzZe byt virus detekovatelny po dlouhou
dobu i u zotavujicich se pacientd. MoZnou nakaZlivost
testovanych osob nelze vyloucit na zédkladé negativniho
vysledku testu.
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14. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost (vzorky extrahované v pufru bez VTM)

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® COVID-19 Ag byl vyhodnocen za pouZiti
klinickych nazofaryngealnich a orofaryngealnich vzork( vytérd,
jejichz stav byl potvrzen za pouZiti metody RT-PCR (rozsah C;
pozitivni: 20-37). Senzitivita byla vypoctena pro rozsah od
vysoké po stfedni virovou zatéz (C, 20-30) a od vysoké po
velmi nizkou virovou zatéz (C; 20-37). Vysledky jsou shrnuty

v nasledujici tabulce:
RT-PCR, C: 20-30
T

s e | e
Diagnosticka senzitivita (C, 20-30):  97,6% (93,1% - 99,2%)*
Celkova shoda (C; 20-30): 98,9% (96,9% - 99,6%)*
Diagnosticka specificita: >99,9% (97,7% - 100%)*

I R
| pozitivni [EEN 0 150
37 161 198
187 161 348

Diagnosticka senzitivita (C, 20-37):  80,2% (73,9% - 85,3%)*
89,4% (85,7% - 92,2%)*
>99,9% (97,7% - 100%)*

Test NADAL®
COVID-19 Ag

*95% interval spolehlivosti

Test NADAL®
COVID-19 Ag

Celkova shoda (C; 20-37):
Diagnosticka specificita:
*95% interval spolehlivosti
Za Ucelem prokazani silné zavislosti diagnostické senzitivity na
virové zatézi ukazuje nasledujici tabulka senzitivitu pro riizné
rozsahy hodnot C; referencni PCR:

I N

20-25 97,12%
20-30 97,56%
20-32 96,21%
20-35 85,71%
20-37 80,21%

Berte prosim ohled na to, Ze hodnoty C; se mohou lisit mezi
rdznymi systémy PCR p¥i stejné koncentraci viru.

V dalsi studii byl test NADAL® COVID-19 Ag vyhodnocen za
pouziti klinickych nazalnich vzork( vytérd, jejichz stav byl
potvrzen za pouZiti metody RT-PCR. Vysledky jsou shrnuty
v nasledujici tabulce:

ot | Negstirs | Cotlr |
Tl s | o | 4%
5 128 133

51 128 179
Diagnosticka senzitivita: 90,2% (78,6% - 96,2%)*

Diagnosticka specificita: >99,9% (96,5% - 100%)*

97,2% (93,2% - 98,9%)*

Test NADAL®
COVID-19 Ag

Celkova shoda:
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*95% interval spolehlivosti
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Hranice detekce

Hranice detekce testu NADAL® COVID-19 Ag je
2 x 1024 TCIDso/mL a byla stanovena pomoci kontroly SARS-
CoV-2 se zndmym titrem viru.

Hranice detekce testu NADAL® COVID-19 Ag je 0,4 ng/mL pro
rekombinantni nukleoprotein SARS-CoV-2.

Interferujici latky

Nésledujici latky, které jsou béziné pfitomné v respiraénich
vzorcich nebo jsou uméle zaneseny do dychacich cest, byly
vyhodnoceny v nize uvedenych koncentracich a nevykazaly
Zadnou interferenci s testem NADAL® COVID-19 Ag.

La’tka e “
trace trace
. . Guaiacol
3 OTC nosni spreje 10% glyceryl ether 20 mg/mL
3 OTC ustni vody 10% Muciny 1%
3 0TC kapky do A
Krku 10% Mupirocin 250 pg/mL
4-acetamidofenol 10 mg/mL Oxymetazolin 10 mg/mL
Kyselina .
acetylsalicylové 20 mg/mL Fenylefrin 10 mg/mL
Fenylpropano-
Albuterol 20 mg/mL Jamin 20 mg/mL
P Relenza®
Chlorfeniramin 5 mg/mL (zanamivir) 20 mg/mL
Dexametazon 5 mg/mL Rimantadin 500 ng/mL
Tamiflu®
Dextrometorfan 10 mg/mL (oseltamivir) 100 mg/mL
Difenhydramin 5 mg/mL Tobramycin 40 mg/mL
Doxylamin . .
sukcinat 1mg/mL Triamcinolon 14 mg/mL
Flunisolid 3 mg/mL

KFizova reaktivita

Vzorky obohacené nasledujicimi patogeny byly testovany
pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag:

HCoV-HKU1, HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-229E, virus
spalnitek, Streptococcus pneumoniae, virus Epstein-Barrové,
Bordetella parapertussis, influenza A (HIN1) pdm09, 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, respirani syncytidlni virus,
Adenovirus, virus parainfluenza typ 1, 2, 3, lidsky
metapneumovirus, Rhinovirus, Coxsackie virus typ Al6,
Norovirus,  virus  pfiusnic, Legionella  pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus skupina C, Staphylococcus aureus.

Pfi testovani pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag nebyla
zjisténa zadna kfizova reaktivita se vzorky.

Pfesnost

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Pfesnost byla stanovena testovanim 10 replikdtG negativnich,
slabé pozitivnich a silné pozitivnich kontrol.
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Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim triplikdtQ
negativnich, slabé a silné pozitivnich kontrol. Testovani bylo
provedeno 3 uZivateli za pouZiti 3 nezavislych 3arzi testu
NADAL® COVID-19 Ag na 3 rlznych mistech po dobu 5
samostatnych dna.

Test NADAL® COVID-19 Ag prokazal pfijatelnou opakova-
telnost a reprodukovatelnost. Negativni a pozitivni hodnoty
byly spravné identifikovany v >99 % pripadd.
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