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NADAL" COVID-19 Ag+influenza A/B Test (Ref. 243203N-20)

NADAL® COVID-19 Ag + gripo A/B testas yra Soninis srauto
chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas vienu metu
kokybiskai nustatyti SARS-CoV-2, taip pat A ir B tipo gripo
viruso nukleoproteiny antigenus Zmogaus nosiaryklés
méginiuose (r. skyriy ,Apribojimai“). Sis tyrimas yra skirtas
naudoti kaip pagalbiné priemoné SARS-CoV-2, taip pat gripo
A ir B tipo viruso infekcijy diagnozei. Atkreipkite démesj, kad
viruso nukleoproteiny antigeny koncentracija ligos metu gali
skirtis ir gali nukristi Zemiau tyrimo aptikimo ribos. Remiantis
neigiamais tyrimo rezultatais, negalima atmesti galimo
tiriamuyjy uzkre¢iamumo. Testo procedira néra
automatizuota ir jai nereikia specialaus mokymo ar
kvalifikacijos. NADAL® COVID-19 Ag + gripo A/B testas skirtas
naudoti tik profesionalams.

COVID-19 (koronavirusy liga) infekciné liga, kurig sukelia
neseniai atrastas koronavirusas SARS-CoV-2. DaiZniausi
COVID-19 simptomai yra karsciavimas, sausas kosulys,
nuovargis, skrepliy gamyba, dusulys, gerklés skausmas ir
galvos skausmas. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti
mialgija, Saltkrétis, pykinimas, nosies uZgulimas ir
viduriavimas. Sie simptomai prasideda palaipsniui ir daugeliu
atvejy yra lengvi. Kai kurie Zmonés uzsikrecia, bet nesukelia
jokiy simptomy ir nesijaucia blogai. Dauguma Zmoniy (apie
80%) pasveiksta po ligos be specialaus gydymo. Mazdaug kas
SeStas COVID-19 uiZsikrétes Zmogus sunkiai serga, jiems
pasunkéja kvépavimas. Vyresnio amziaus Zmonéms ir tiems,
kurie serga tokiomis ligomis kaip aukstas kraujospudis, Sirdies
problemos ar diabetas, yra didesné tikimybé susirgti sunkia
liga.

COVID-19 perduodamas per kvépavimo taky lasus, kuriuos
infekuoti Zmoneés iSkvepia kosédami, Ciaudédami ar
kalbédami. Daugumai COVID-19 inkubacinis laikotarpis
svyruoja nuo 1 iki 14 dieny, per kuriuos Zmonés jau gali bati
infekuoti, neparodydami ligos simptomy.

Gripas yra labai uZkreCiama virSutiniy kvépavimo taky
virusiné infekcija, kuriai bddingas antigeny kintamumas,
sezoniskumas ir poveikis visai populiacijai. IS dviejy
pagrindiniy gripo virusy tipy (A ir B) gripo A potipius skiria
pavirsiaus glikoproteiny (hemagliutinino ir neuraminidazeés)
antigeno kintamumas. A gripo virusas yra labiausiai paplites ir
susijes su sunkiausiomis epidemijomis. Gripas gali sukelti
sunkiy komplikacijy, tokiy kaip bronchitas ar pneumonija,
ypa¢ vaikams, pagyvenusiems Zmonéms ir sergantiems
létinémis kvépavimo taky ligomis. Taciau daZniausiai tai
pasireiskia kaip lengva virusiné infekcija, kurig pernesa
kvépavimas, Ciaudédamas ar kosédamas. Yra daugybé kity
virusiniy infekcijy, kurios gali imituoti gripo simptomus, todél
batina atlikti laboratorinius tyrimus, kad baty galima atskirti
ji nuo kity Gminiy kvépavimo taky infekcijy.

RT-PCR, kurio jautrumas ir specifiSkumas yra beveik 100%,
yra auksinis laboratorinés diagnostikos standartas. Taciau
kaip laboratorinis metodas neleidZia nedelsiant diagnozuoti,
todél reikia kvalifikuoto personalo ir brangios laboratorinés
jrangos. Antivirusiniai vaistai nuo gripo, kurie buvo prieinami
nuo 1990-yjy pabaigos, yra efektyviausi, jei jie vartojami
netrukus po ligos pradzios (per 48 valandas). Dél greity gripo
antigeny nustatymo testy galima laiku atlikti sékminga
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antivirusine terapijg, taip pagerinant pacienty sveikatos prieZitirg
ir sumazinant sveikatos iSlaidas.

Testo principas

NADAL® COVID-19 Ag + gripo A / B testas yra Soninio srauto
chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiskai
nustatyti SARS CoV-2, taip pat A ir B tipo gripo viruso
nukleoproteiny antigenus Zmogaus nosiaryklés méginiuose.

NADAL® COVID-19 Ag + gripo A/B teste yra dvi vidinés tyrimo
juostelés (kairé testo kasetés pusé: COVID-19 Ag testas;
desinioji testo kasetés pusé: gripo A / B testas).

Anti-SARS-CoV-2 antikiinai yra imobilizuoti testo linijos ,T“
membranos srityje. Anti-gripo viruso A ir B tipo antikdnai yra
imobilizuojami atitinkamai membranos testo linijos ,A” ir ,B“
regionuose.  Méginys dedamas prie ekstrahavimo
mégintuvélio su buferiniu tirpalu, kad issiskirty SARS-CoV-2,
taip pat A ir B tipo gripo viruso nukleoproteiny antigenai.
Tyrimo metu ekstrahuoti antigenai, jei jy yra meéginyje,
jungiasi su anti-SARS-CoV-2 antikdnais ir (arba) anti-gripo
viruso A ir (arba) B tipo antiklnais, konjuguotais su
spalvotomis dalelémis ir i$ anksto padengtais ant méginio
pagalvélés testo kasetéje. Tada miSinys chromatografiskai
migruoja palei membrang kapiliariniu bldu ir saveikauja su
membranoje esanciais reagentais. Kompleksai yra uzfiksuoti
anti-SARS-CoV-2 antiklnais, taip pat anti-gripo virusy A ir B
tipo antikdnais atitinkamai testo linijos ,, T“, taip pat ,,A“ir ,,B“
regionuose. Spalvoty daleliy perteklius sugaunamas
kiekvienoje kontrolinés linijos ,C“ srityje. Spalvotos linijos
buvimas testo linijos srityje , T ir (arba) ,A“ ir (arba) ,B“ rodo
teigiama rezultata. Spalvotos linijos nebuvimas testo linijos
srityje ,,T“ ir (arba) ,,A” ir (arba) ,,B“ rodo neigiamg rezultata.

Spalvotos linijos susidarymas kiekvienoje kontrolinés linijos
srityje ,,C” yra procedriné kontrolé, rodanti, kad buvo jdétas
tinkamas méginio tlris ir membrana veikia tinkamai.

¢ 20 NADAL® COVID-19 Ag+ gripo A/B testo kasetés
Papildoma medZiaga, pateikta pagal 93/42 / EEC: Dél galimo
su COVID-19 susijusiy papildomy medicinos priemoniy
trikumo tampony gamintojas gali pasikeisti. Todél tiekiami
tamponai yra vieno is toliau iSvardyty gamintojy.
a) 20sterilds tamponai, CE0086
Puritan Medical Products Company LLC
31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised EU
representative EMERGO EUROPE, The Hague, The
Netherlands)
b) 20sterilGs tamponai, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China  (authorised EU
representative Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)
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c) 20sterilGs tamponai, CE0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
No.48, Xinxiu Road, Haimen, Jiangsu province
(authorised EU representative WellKang Ltd,
16 Castle St, Dover, CT16 1PW, UK)

d) 20sterills tamponai, Copan Flogswabs; CE

0123 Copan Italia S.p.A.,
u Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 20ekstrahavimo mégintuvéliai su laSinamais dangteliais
e Buferis (dél galimo su COVID-19 susijusiy papildomy medicinos
produkty trikumo, buferis tiekiamas 2 buteliuose (po 7 ml) arba 1
buteliuke (10 ml). Abi parinktys yra pakankamos 20 tyrimy.) **
e I1reagento laikiklis
¢ linstrukcijos lapelis

*kuriame yra konservanto natro azido:<0.1'X

** buferinis tirpalas, kuriame yra Sie konservantai: natrio
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¢ Su visais bandiniais elkités taip, tarsi juose bty infekcijos
sukéléjy. Laikykités nustatyty mikrobiologinés rizikos
atsargumo priemoniy visose procedlrose ir standartinése
rekomendacijose, kaip tinkamai iSmesti méginius.

¢ Tolesnis méginiy apdorojimas ir paciento valdymas turéty
atitikti vietines COVID-19 gaires ir reglamentus.

e Tyrimo rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty.
Patvirtintos Zinios apie gyviiny kilme ir (arba) sanitarine jy
bikle neatmeta uzkreCiamuyjy ligy sukeéléjy galimybés.
Todél Siuos produktus rekomenduojama traktuoti kaip
potencialiai infekuotus ir su jais elgtis laikantis jprasty
saugumo priemoniy (pvz., nevartoti ir nejkvépti).

e Temperatdra gali neigiamai paveikti tyrimy rezultatus.

¢ Panaudotas bandymo medzZiagas reikia naikinti laikantis
vietiniy taisykliy.

Méginiy rinkimas ir paruosSimas

Nosiaryklés méginys:

azidas: <0.1 mg/mL e Jkigkite tampona j $nerve, lygiagrediai gomuriui (ne j virdy), kol
BUferin.iam? tir.pale esantys detergentai lizuoja ir atsiras pasiprieinimas arba atstumas bus lygus atstumui nuo
neutralizuoja virusg. ausies iki paciento Snervés, nurodant salytj su nosiarykle.

Svelniai patrinkite ir pasukite tampona. Palikite tampong kelioms
sekundéms, kad sugerty iSskyras.

Létai iSimkite tampong sukdami. Méginius galima surinkti i$
abiejy Snerviy naudojant tg patj tampona, taciau nebdtina rinkti
méginiy iS abiejy pusiy, jei antgalis yra prisotintas skyscio i

Pagal Reglamentg (EC) N2 1272/2008 CLP produkto nereikia zenklinti °
pavojaus Zenklu. Koncentracijos yra maZzesnés uz isimties riba.

Papildomos reikalingos medziagos o

¢ Laikmatis

Laikymas ir stabilumas

Testo rinkinys turéty bati laikomas 2-30 ° C temperatiroje iki
nurodytos galiojimo laiko pabaigos. Testo kasetés vyra
stabilios iki galiojimo datos pabaigos, atspausdintos ant
folijos maiseliy. Testo kasetés turi likti sandariuose folijos
maiSeliuose iki pat naudojimo. NeuZsaldykite testo rinkinio.
Nenaudokite testy pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant
pakuotés. Reikéty pasirGpinti, kad bandymo rinkinio
komponentai blty apsaugoti nuo uZterSimo. Nenaudokite
tyrimo rinkinio komponenty, jei yra mikrobinio uztersimo ar
krituliy pozymiy. Dozavimo jrangos, talpykly ar reagenty
biologinis uztersimas gali sukelti netikslius rezultatus.

¢ Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai

o Pries tyrimg atidziai perskaitykite bandymo procediirg

¢ Nenaudokite testo pasibaigus galiojimo laikui nurodytam
ant pakuotés.

¢ Nenaudokite tyrimo rinkinio komponenty, jei pirminé
pakuoté buvo pazeista.

¢ Testai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

¢ Nepilkite méginiy j reakcijos sritj (rezultato sritj).

e Kad iSvengtuméte uzZterSimo, nelieskite reakcijos srities

(rezultato ploto).

Venkite kryZminio méginiy uZterSimo, naudodami naujg

ekstrahavimo mégintuvélj kiekvienam gautam méginiui.

¢ Nekeiskite ir nemaisykite skirtingy tyrimy rinkiniy
komponenty.

¢ Nenaudokite buferinio tirpalo, jei jis pakeite spalvg arba
tapo drumstas. Spalvos pasikeitimas ar drumstumas gali
bati mikroby uzterstumo pozymis.

¢ Nevalgykite, negerkite ir nerlkykite toje vietoje, kur
naudojami méginiai ir testy rinkiniai.

e Tiriant méginius, dévékite apsauginius drabuZius, tokius
kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés ir akiy apsauga.

e [vo]

pirmo surinkimo.

Pastaba:

¢ Naudokite tik sintetinio pluosto tamponus su plastikinémis
lazdelémis. Nenaudokite kalcio alginato tampony ar
tampony su medinémis lazdelémis, nes jose gali bati
medziagy, kurios inaktyvina kai kuriuos virusus ir slopina
tolimesnj tyrima.

e Tepinéliy meéginius reikia iStirti kuo greiCiau po jy
paémimo. Norédami gauti geriausig bandymo rezultatg,
naudokite k3 tik surinktus méginius.

¢ Jei bandymai atliekami ne i$ karto, méginius po surinkimo
galima laikyti virusinio transportavimo terpéje (VTM) be
denatlruojanciy agenty 2-8 °C temperatiroje 24
valandas.

e Virusiné transporto terpé (VTM) be denatiruojanciy
medZiagy, taip pat VTM, turinti virusg inaktyvuojanciy
medZziagy ir jvertinta su testu, gali bGti naudojama laikant
méginj tolesniam antigeno nustatymui naudojant NADAL®
COVID-19 Ag + gripo A/B testa. Norint kuo maziau paveikti
jautrumg, reikia naudoti mazg VTM kiekj (ne daugiau kaip
1 ml). Bandymo procediira naudojant virusines transporto
terpes (VTM) be denatiruojancéiy ageny yra prieinama
atskirai:

® Pagal Sig nuoroda:
https://www.nal-vonminden.com/en/vtm-ifu

® pagal+4994129010-0 arba info@nal-
vonminden.com

Nenaudokite meéginiy, kurie akivaizdziai uztersti krauju,
nes tai gali trukdyti méginiy srautui ir sukelti netikslius
tyrimy rezultatus..

Tyrimo procediira

PrieS pradedant tyrimg leiskite testams, méginiams ir
buferiniam tirpalui pasiekti kambario temperatiirg (15-30°C).
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reagento laikiklio vietg,
kontrolinés identifikacijos Zenklu.

. Svelniai sumaisykite buferinj tirpala

atsargiai pasukdami buteliuka.

. Laikydami buferinio tirpalo buteliuka

vertikaliai ir neliesdami mégintuvélio
krasty jpilkite 10 lasy j ekstrahavimo
mégintuveélj.

. ] mégintuvélj jkiSkite tampong su

surinktu méginiu. Sukite tampong ir
10-15 karty iSspauskite, suglaude
iStraukimo vamzdZio sienele prie
tampono, kad istrauktuméte tampone
esancius antigenus.

5. Leiskite tirpalui pastovéti 2 minutes.

6. ISimkite tampona, tvirtai prispauskite

10.
11.

prie vamzdelio sienos, kad iSsiskirty
kuo daugiau skysCio. ISmeskite
tampong  laikydamiesi  infekuoty
agenty naudojimo reglamenty.

. I18Simkite testo kasete i$ folijos maiselio

ir kuo grei¢iau panaudokite ja.
Geriausi rezultatai bus pasiekti, jei
testas bus panaudotas iskart atidarius
folijos  maiselj. Testo kasetéje
pazymékite pacientg arba kontroline
identifikacija.

. Padékite testo kasete ant Svaraus ir

lygaus pavirsiaus.

. Pritvirtinkite lasintuvo dangtelj prie

ekstrahavimo mégintuvélio,
apverskite mégintuvélj ir jpilkite po 2
laSus ekstrahuoto tirpalo j kiekvieng
testo kasetés méginio duobute (S).
Paleiskite laikmat;.

Palaukite, kol pasirodys spalvota (-os)
linija (-os). Testo rezultatg vertinkite
praéjus lygiai 15 minuciy. Nevertinkite
rezultato praéjus daugiau nei 15
minudiy.

Rezultaty interpretacija

Teigiamas COVID-19 Ag:

Rezultato

srityje  pasirodo  dvi

spalvotos linijos. Viena linija atsiranda
kontrolinés linijos srityje (C), o kita
linija - testo linijos srityje (T).

Teigiamas gripo virusui tipo A:
Spalvota linija pasirodo kontrolinés
linijos srityje ,C“ o kita spalvota
linija - testo linijos srityje ,A“.

Teigiamas gripo virusui tipo B:
Spalvota linija pasirodo kontrolinés
linijos srityje ,C“, o kita spalvota
linija - testo linijos srityje ,B“.

e [vo]

Svary ekstrahavimo meégintuvélj |
pazymétg paciento

15 min

nustatyta
arba
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Pastaba: Galimas jvairiy parametry teigiamy
derinys.

rezultaty

Pastaba: Spalvos intensyvumas testo linijos srityje ‘T’, ‘A’ ar
‘B’ gali skirtis, atsiZzvelgiant j SARS-CoV-2 viruso, taip pat gripo
A ir B virusy nukleoproteiny antigeny koncentracija
méginyje. Bet koks spalvos atspalvis testo linijos srityje ‘T’, ‘A’
ar ‘B’ turéty bati laikomas teigiamu rezultatu. Atkreipkite
démesj, kad tai tik kokybinis tyrimas ir jis negali nustatyti

analités koncentracijos méginyije.
N
cmm C
\_
Nejvertinamas

Nepasirodo kontroliné linija (C). Rezultatai i$ testy, kuriuose
nepasirodé spalvota linija turi blti atmesti. PerziGrékite
procedlrg ir pakartokite testa su nauja testo kasete. Jei
problema islieka, nedelsdami nutraukite testy rinkinio
naudojima ir susisiekite su savo platintoju.

Neigiamas:

Kontrolinés  linijos  srityje (C)
pasirodo tik viena spalvota linija.
Testo linijos srityje (, T, ,A“ ar ,,B“)
néra spalvoty linijy.

N

Nepakankamas meéginio tlris, neteisinga atlikimo procedira

arba pasibaige tyrimai yra labiausiai tikétinos kontrolinés
linijos gedimo prieZastys.

Kokybés kontrolé

Vidiné proceddriné kontrolé yra jtraukta j testo kasete:

Spalvota linija, atsirandanti kontrolés linijos srityje (C),
laikoma vidine procedirine kontrole. Tai patvirtina
pakankamg meéginio tdrj, tinkama membranos veikima ir
teisingg procedirine technika.

Pagal gerq laboratorijos praktikg (GLP) rekomenduojama
naudoti iSorines kontrolines medZziagas, kad baty uztikrintas
tinkamas testy rinkinio veikimas.

e NADAL COVID-19 Ag+ gripo A/B testas skirtas tik
profesionaliam in vitro diagnostikos naudojimui. Jis turéty
biti naudojamas kokybiniam SARS-CoV-2, gripo tipo A ir B
virusiniy nukleoproteiny antigeny nustatymui tik Zmogaus
nosiaryklés meginiu. Siuo kokybiniu testu negalima
nustatyti nei SARS-CoV-2, gripo tipo A ir B virusiniy
nukleoproteiny antigeny kiekybinés vertés, nei padidéjimo
sumazéjimo greicio.

e NADAL® COVID-19 Ag+ gripo A/B Testas nustato tik SARS-

CoV-2 viruso, gripo A ir B tipo virusy nukleoproteiny

antigeny buvima meéginiuose ir neturéty bati naudojamas

kaip vienintelis kriterijus nustatant COVID-19, gripg tipo A

ar tipo B.

Naudojant NADAL COVID-19 Ag+gripo A/B Testus nustato

tik SARS-CoV-2 viruso, gripo tipo A ar B nukleoproteiny

antigeny buvimag méginiuose ir neturéty biati naudojamas
kaip vienintelis kriterijus nustatant COVID-19.
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o Atliekant tyrimg atidZiai sekite instrukcijas skyriuose
»Méginiy paémimas ir paruoSimas” bei ,Tyrimo
procedira“. Nesilaikant nurodymy, tyrimo rezultatai gali
bati netikslls, nes antigeno koncentracija tamponélyje
labai priklauso nuo teisingos atlikimo proceddiros.

o Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai
turéty bati vertinami kartu su kita gydytojo turima
klinikine informacija.

* SARS-CoV-2 arba gripo A ar B infekcijos metu viruso
nukleoproteiny antigeny koncentracija gali nukristi Zemiau
tyrimo aptikimo ribos.

* Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas ir klinikiniai simptomai
islieka, rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus
naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas
jokiu bldu neatmeta SARS-CoV-2, gripo A ar B infekcijos
galimybés ir turi blti patvirtintas atliekant molekulinj
tyrima.

SARS-CoV-2 virusinés dalelés paprastai bdna COVID-19
pacienty kvépavimo takuose. Teigiamas tyrimo rezultatas gali
parodyti Gmig infekcijg. Virusy koncentracijos nosiaryklés
tampony meéginiuose gali skirtis ligos eigoje ir gali nukristi
Zemiau greityjy testy aptikimo ribos, nors pacientams vis dar
badingi simptomai. Ir atvirksciai, virusas gali bGti nustatomas
ilga laikg net ir sveikstantiems pacientams. Remiantis
neigiamais tyrimo rezultatais, negalima atmesti galimo
tiriamyjy uzkre¢iamumo.

Vidutiniskai 3—10% neskiepyty suaugusiyjy kasmet uzsikrecia
gripu (infekcijy skaiCius labai skiriasi priklausomai nuo Siuo
metu labiausiai paplitusiy padermiy). Teigiamas greito tyrimo
rezultatas gali parodyti, kad méginio medziagoje yra A tipo
gripo viruso ir (arba) B viruso nukleoproteiny antigeny, o tai
rodo Gmine A ir (arba) B gripo infekcija. Kadangi pacientai
taip pat gali susirgti kitomis sunkiomis kvépavimo taky
ligomis, rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus dél kity
virusiniy ir bakteriniy infekciniy sukeléjy.

Atlikimo charakteristikos

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

NADAL® COVID-19 Ag+gripo A/B testas buvo vertinamas su
klinikiniais méginiais, kuriy biklé buvo patvirtinta naudojant
RT-PCR (Ct diapazonas teigiamas: 20-37). Jautrumas buvo
apskaiciuotas nuo didelio iki vidutinio viruso kiekio (Ct 20-30)
ir nuo didelio iki labai mazo viruso kiekio (Ct 20-37).
Rezultatai pateikti Siose lentelése.

RT-PCR, C: 20-30

Positive Negative Total
NADAL® COVID-

19 Ag+influenza m 120 0

120

A/B Test 3 161 164

(covID-19 Ag) 123 161 284

Diagnostinis jautrumas (Ct 20-30): 97.6% (93.1% -99.2%)’
Bendras sutarimas (Ct 20-30): 98.9%(96.9%-99.6%)*
Diagnostinis specifiskumas: >99.9% (97.7% - 100%)’

"95% konfidencialumo intervalas

RT-PCR, C; 20-37
Positive Negative Total
NADAL® COVID-

19 Ag+Influenza m 150 0 150
A/B Test 37 161 198

{covID-19 Ag) 187 161 348

Diagnostinis jautrumas (Ct 20-37): 80.2%(73.9%-85.3%)*
Bendras sutarimas (Ct, 20-37): 89.4%(85.7%-92.2%)*
Diagnostinis specifiskumas: >99.9%(97.7%-100%)*

*95% konfidencialumo intervalas

Siekiant parodyti stiprig diagnostinio jautrumo priklausomybe nuo
viruso krivio, Sioje lenteléje parodytas SARS-CoV-2 jautrumas
skirtingiems C, etaloninés PGR vertés diapazonams:

Ct Jautrumas
intervalas
20- 30 97.56'Xe
20- 32 96.21P»
20- 35 85.71'X»
20- 37 80.21P»

Atkreipkite démesj, kad Ct vertés gali skirtis skirtingose PGR
sistemose esant vienodai viruso koncentracijai.

IS viso buvo istirta 190 nosiaryklés tampony iS pacienty
jtariamy turinciu A virusine infekcijag su NADAL COVID-19 Ag+
Influenza A/B Testais. 78 i§ $iy méginiy buvo patvirtinti
teigiamasi, o 112 buvo nustatyti neigiamais naudojant
Iasteliy kultliros metoda.

Rezultatai pavaizduoti Sioje lenteléje:

Cell culture

Positive  Negative Total

NADAL* COVID-
19 Ag+influenza rositve 9 74

A/BTest Negative 103 116
(Influenza A) Total 112 190

Teigiamas sutarimas su lgsteliy kultlra: 83.3% (73.5%-90%)*
Neigiamas sutarimas su lgsteliy kultiirg: 92% (85.4% - 95.7%)*
Bendras sutarimas su lgsteliy kultlirg: 88.4% (83.1%-92.2'X«)*
*95% konfidencialumo intervalas

IS viso buvo istirta 190 nosiaryklés tampony iS pacienty
jtariamy turinciu B virusine infekcijag su NADAL COVID-19 Ag+
Influenza A/B Testais. 85 i§ $iy méginiy buvo patvirtinti

teigiamasi, o 105 buvo nustatyti neigiamais naudojant
Iasteliy kultiiros metoda.

Rezultatai pavaizduoti Sioje lenteléje:

Cellculture

NADALA COVID- Positive  Negative  Total
19Ag+Influenza ~ rosiuve 70 6 76
A/BTest Negative 15 99 114
(Influenza B) Total 85 105 190

Teigiamas sutarimas su lasteliy kultlira: 82.4% (72.9% - 89%)*
Neigiamas sutarimas su lasteliy kultirg: 94.3'« (88.1% - 97.4%)*
Bendras sutarimas su Igsteliy kultlra: 88.9% (83.7% -92.7%)’
*95% konfidencialumo intervalas
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von minden

Analyziniai rezultatai . Koncen- . Koncen-
Medziaga ” Medziaga »
Analitiniai jautrumo tyrimai (aptikimo riba) tracija tracija

NADAL COVID-19 Ag+influenza A/B Testy aptikimo riba yra 2 Dextromethor- 10 mg/mlL Tamiflu*. ) 100 me/fimi.
x 1024 TCID50/mL buvo nustatyta su SARS- CoV-2 kontrole su phan (oseltamivir)
Zinomu titru. Diphenhydramine 5mg/mL Tobramycin 40 mg/mil
Rekombinantinio SARS-CoV-2 nukleoproteino NADAL COVID- Dox :

ylamine . .
19 Ag + gripo A / B tyrimo nustatymo riba yra 0,4 ng / ml. succinate Lmg/mL  Triamcinolone 14 mg/ml.
Koncentracijos, nustatytos kaip kiekvienos nustatymo ribos A Flunisolide 3 mg/mL

/ B gripo padermés, yra isvardytos toliau::

KryZminis reaktyvumas
Influenza A: A2/Aichi/2/68(H3N2), 2.3x103 CEIDsy/test*

3 . Meéginiai su sekanciais patogenais buvo istirti naudojant
Influenza B: Hong Kong 5/72, 3.5x10" CEIDs, /test NADAL COVID-19 Ag+Influenza A/B Testas (kairioji testo kasetés
*CEIDs,: Vistienos embriono infekciné dozé pusé: COVID-19 AgTestas):

HCoV-HKU1, HCoV-0C43, HCoV-NL63, HCoV-229E, measles
virus, Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barrvirus, Bordetella
parapertussis, influenza A (HIN1) pdmaQ9, 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, adenovirus,
parainfluenza virus type 1, 2, 3, human metapneumovirus,
rhinovirus, coxsackievirus type A16, norovirus, mumps virus,
Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae,  Streptococcus  pyogenes,  Streptococcus
agalactiae, group C Streptococcus, Staphylococcus aureus.
Jokio kryZminio reaktyvumo nebuvo pastebéta naudojant
NADAL COVID-19 Ag+influenza A/B Testas (kairioji testo
kasetés pusé: COVID-19 Ag Testas).

Méginiai su sekanciais patogenais buvo istirti naudojant

NADAL COVID-19 Ag+Influenza A/B Testas (desinioji testo
kasetés puse: Influenza A/B Testas):
Human adenovirus B, C; adenovirus type 10, 18; coxsackievirus

type A9, B5; human herpeswrus type 2,5; herpes simplex virus
type l; human rhinovirus type 2, 14, 16 mumps virus; Murine

Saveikaujancios medziagos respirovirus; respiratory syncytial virus; Rubella virus; SARS-
Pateiktos medZziagos, kurie yra kvépavimo taky méginiuose ar CoV-2, human coronavirus OC43; echovirus type 2, 3, 6; spec
dirbtinai jvedami j kvépavimo takus, buvo jvertinti esant measles virus; parainfluenza virus type 2, 3; varicella-zost

koncentracijoms pateiktoms Zemiau ir neparodé jokios sgveikos  virus.

(trukdZiy) su NADAL COVID-19 Ag + Gripo A/B testu. Acinetobacter calcoaceticus, Bacteroides fragilis, Bordetella

pertussis, Bacillus cereus, Bacillus subtilis, Bordetella

Koncen- Koncen- parapertussis, Moraxella catarrhalis, Chlamydia pneumoniae,
Medziaga Medziaga . . . , .
tracija tracija Corynebacterium diphtheriae, Citrobacter freundii,

Guaiacol Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli,
30TCnasalsprays 1056 P P .
glyceryl ether Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Klebsiella
30TC oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Lactobacillus casei,
mouthwashes 1056 Mucin 1% Lactobacillus plantarum, Legionella pneumophila, Listeria
monocytogenes,  Mycobacterium  avium, Mycobacterium
|3. ng sore throat 10'%» Mupirocin 250 xgwl intracellulare, Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma
fquics pneumoniae, Neisseria meningitidis, Neisseria sicca, Neisseria
4-acetamido- 10mg/mL  Oxymetazoline  10mg/mL subflava, I\{ocardm aste'rOIqes, Prqteus vulgaris, Pseudomonas
phenol aeruginosa, Serratia liquefaciens, Staphylococcus aureus,
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL  Phenylephrine  10mg/mL Staphylococcus epidermidis, groups A, B, C, F, G Streptococcus,
Phenvioro Streptococcus ~ mutans, Streptococcus  pneumoniae,
Albuterol 20 mg/mL pano\lla':nine 20 mg/mL Streptococcus salivarius, Streptococcus sanguis, Yersinia
enterocolitica.
L ) Relenza*
Chlorpheniramine 5mg/'mL (zanamivir) 20 mg/mlL
Dexamethasone 5 mg/mL Rimantadine 500 ng/mL
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NADAL" COVID-19 Ag+influenza A/B Test (Ref. 243203N-20)

Tikslumas

Pasikartojamumas ir atkuriamumas

Tikslumas SARS-CoV-2 ir Influenza A/B buvo nustatytas tiriant
po 10 neigiamy, mazai teigiamy ir labai teigiamy kontroliniy
meginiy.

Atkuriamumas SARS-CoV-2 buvo nustatytas tiriant po tris
neigiamus, silpnai ir stipriai teigiamus kontrolinius méginius.
Testavimg atliko 3 operatoriai, naudodami 3 nepriklausomas
NADAL® COVID-19 Ag+ Influenaza A/B bandymo partijas, 3
skirtingose vietose, per 5 atskiras dienas.

Atkuriamumas Influenza A/B buvo nustatytas tiriant po 10
neigiamus, silpnai ir stipriai teigiamus kontrolinius méginius.
Testavimg buvo atlikti naudojant 3 nepriklausomas NADAL®
COVID-19 Ag+ Influenaza A/B bandymo partijas.

NADAL COVID-19 Ag+influenza A/B Testas parodé priimting
pasikartojamumag ir atkuriamuma. Teigiamos ir neigiamos
vertés buvo teisingai nustatytos >99% atvejais.

Nuorodos
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new art laboratories von minden
Misy komanda
Germany:
Regensburg Switzerland Poland:
Tel: +49941 290 10-0 Swiss Tel: 0800 564720 Tel: +4994129010-44
Fax: +49941 290 10-50 Swiss Fax: 0800 837476 Free Tel: 008004911595
Moers Belgium Fax: +4994129010-50
Tel: +49284199820-0 Belgium Tel: 080071882 Free Fax: 008004911594
Fax: +49284199820-1 Belgium Fax: 0800 74707 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +4994129010-735
) Lux. Tel: 800 211i6 Tel. Verde: 800 849230
Tel: +4994129010-29
Free Tel: 0800291565 Lux. Fax: 800 26179 Fax: +4994129010-50
Fax: +4929010-50  Spain: Fax Verde: 800849229
Free Fax: 0800298197  Tel: +4994129010-79  Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900 9383is Tel: +31 30 75600
Tel: +4994129010-18 Fax: +49 941 29010-so Free Tel: 0800 0222890
Free Tel —UK: 08082341237 Free Fax: 900984992 Fax: +31703030775
Free Tel — IRE: 1800555080 Italy: Freefax 08000249519
Fax: +4929010-50  Tel: +4994129010-34 ~ Nordic countries (Finland, Norway,
France: Fax: +49941 29010-50 ?""Ie"e”' Denmark): 11703075607
France Tel: 0800915 240 b el e 808857 53
France Fax: 0800 909493 '
Tax: +31703030775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +4994129010-40
Fax: +4994129010-50
Platintojai:

MB Euromedika

T. Sevéenkos g. 16, 2 korp.
Tel. +3705 2151418
El. p.: info@diagnostikostestai.l

g EUROMEDIKA

'V Sveikatos diagnostika
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