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

1.Πξνβιεπόκελε Φξήζε 

Σν NADAL® COVID-19 Ag Test είλαη κηα ρξσκαηνγξαθηθή 
αλνζνδνθηκαζία πιεπξηθήο ξνήο γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ησλ 
αληηγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνπ ηνχ SARSCoV-2 ζε 
αλζξψπηλα ξηληθά, ξηλνθαξπγγηθά θαη ζηνκαηνθαξπγγηθά 
δείγκαηα (βι. Παξάγξαθν 12 «Πεξηνξηζκνί»). Απηφ ην ηεζη 
πξννξίδεηαη γηα ρξήζε σο βνήζεκα ζηε δηάγλσζε ινηκψμεσλ κε 
SARS-CoV-2. εκεηψζηε φηη ε ζπγθέληξσζε ησλ αληηγφλσλ 
λνπθιενπξσηετλψλ ηνπ ηνχ κπνξεί λα πνηθίιεη θαηά ηε δηάξθεηα 
ηεο λφζνπ θαη κπνξεί λα πέζεη θάησ απφ ην φξην αλίρλεπζεο ηνπ 
ηεζη. Η πηζαλφηεηα κνιπζκαηηθφηεηαο ησλ εμεηαδνκέλσλ δελ 
κπνξεί λα απνθιεηζηεί κε βάζε ηα αξλεηηθά απνηειέζκαηα ησλ 
δνθηκψλ. Η δηαδηθαζία δνθηκήο δελ είλαη απηνκαηνπνηεκέλε θαη 
δελ απαηηεί εηδηθή εθπαίδεπζε ή πξνζφληα. Σν NADAL® COVID-
19 Ag Test έρεη ζρεδηαζηεί κφλν γηα επαγγεικαηηθή ρξήζε. 
2.Δηζαγωγή θαη Κιηληθή Σεκαζία 

Σν COVID-19 (Corona Virus Disease) είλαη ε κνιπζκαηηθή 
αζζέλεηα πνπ πξνθαιείηαη απφ ηνλ πξφζθαηα αλαθαιπθζέληα 
θνξνλντφ SARS-CoV-2. Σα πην ζπλεζηζκέλα ζπκπηψκαηα ηνπ 
COVID-19 είλαη ππξεηφο, μεξφο βήραο, θφπσζε, παξαγσγή 
πηπέισλ, δχζπλνηα, πνλφιαηκνο θαη πνλνθέθαινο. Μεξηθνί 
αζζελείο κπνξεί λα έρνπλ κπαιγία, ξίγε, λαπηία, ξηληθή 
ζπκθφξεζε θαη δηάξξνηα. Απηά ηα ζπκπηψκαηα αξρίδνπλ 
ζηαδηαθά θαη είλαη ήπηα ζηηο πεξηζζφηεξεο πεξηπηψζεηο. Μεξηθνί 
άλζξσπνη κνιχλνληαη αιιά δελ παξνπζηάδνπλ ζπκπηψκαηα θαη 
δελ αηζζάλνληαη αδηαζεζία. Οη πεξηζζφηεξνη άλζξσπνη 
(πεξίπνπ 80%) αλαξξψλνπλ απφ ηελ αζζέλεηα ρσξίο εηδηθή 
ζεξαπεία. Πεξίπνπ έλα ζηα έμη άηνκα πνπ κνιχλνληαη κε COVID-
19 αξξσζηαίλεη ζνβαξά θαη αλαπηχζζεη δπζθνιία ζηελ 
αλαπλνή. Οη ειηθησκέλνη θαη εθείλνη κε πξνυπάξρνπζεο 
θαηαζηάζεηο, φπσο πςειή αξηεξηαθή πίεζε, θαξδηαθά 
πξνβιήκαηα ή δηαβήηεο, είλαη πην πηζαλφ λα αλαπηχμνπλ 
ζνβαξή αζζέλεηα. Μέρξη ζηηγκήο, πεξίπνπ ην 2% ησλ 
κνιπζκέλσλ αλζξψπσλ έρνπλ πεζάλεη. 
Σν COVID-19 κεηαδίδεηαη κέζσ αλαπλεπζηηθψλ ζηαγνληδίσλ 
πνπ εθπλένληαη απφ κνιπζκέλα άηνκα κέζσ βήρα, θηάξληζκα ή 
νκηιίαο. Απηά ηα ζηαγνλίδηα κπνξνχλ λα εηζπλεπζηνχλ ή λα 
θαηαπνζνχλ απεπζείαο απφ άιια άηνκα ή κπνξνχλ λα κνιχλνπλ 
επηθάλεηεο, νη νπνίεο ζηε ζπλέρεηα κπνξεί λα είλαη κνιπζκαηηθέο 
γηα αξθεηέο εκέξεο. Οη πεξηζζφηεξεο εθηηκήζεηο γηα ηελ πεξίνδν 
επψαζεο γηα ην COVID-19 θπκαίλνληαη απφ 1 έσο 14 εκέξεο, 
θαηά ηε δηάξθεηα ησλ νπνίσλ νη άλζξσπνη ελδέρεηαη λα είλαη ήδε 
κνιπζκαηηθνί ρσξίο λα εκθαλίδνπλ ζπκπηψκαηα αζζέλεηαο. 
3. Αξρή Λεηηνπξγίαο 

Σν NADAL® COVID-19 Ag Test είλαη κηα ρξσκαηνγξαθηθή 
αλνζνδνθηκαζία πιεπξηθήο ξνήο γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ησλ 
αληηγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ SARSCoV-2 ζε αλζξψπηλα 
ξηληθά, ξηλνθαξπγγηθά θαη ζηνκαηνθαξπγγηθά δείγκαηα. 
Σα αληηζψκαηα αληη-SARS-CoV-2 αθηλεηνπνηνχληαη ζηελ 
πεξηνρή ηεο γξακκήο δνθηκήο (Σ) ηεο κεκβξάλεο. Έλα δείγκα 
πξνζηίζεηαη ζε έλαλ ζσιήλα εθρχιηζεο πνπ πεξηέρεη ξπζκηζηηθφ 
γηα ηελ απειεπζέξσζε αληηγφλσλ SARSCoV-2. Καηά ηε δηάξθεηα 

ηεο δνθηκήο, ηα εθρπιηζζέληα αληηγφλα δεζκεχνληαη ζε 
αληηζψκαηα αληη-SARS-CoV-2 ζπδεπγκέλα κε ρξσκαηηζηά 
ζσκαηίδηα θαη πξνεπηθαιχθζεθαλ ζηελ επηθάλεηα δείγκαηνο ηεο 
θαζέηαο δνθηκήο. Σν κείγκα ζηε ζπλέρεηα θηλείηαη θαηά κήθνο ηεο 
κεκβξάλεο ρξσκαηνγξαθηθά κε ηξηρνεηδή δξάζε θαη 
αιιειεπηδξά κε ηα αληηδξαζηήξηα ζηε κεκβξάλε. Σα ζχκπινθα 
ζηε ζπλέρεηα δεζκεχνληαη κε αληηζψκαηα αληη-SARS-CoV-2 
ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο δνθηκήο (Σ). Σα επηπιένλ 
ρξσκαηηζκέλα ζσκαηίδηα ζπιιακβάλνληαη ζηελ πεξηνρή ηεο 
γξακκήο ειέγρνπ (C). Η παξνπζία κηαο έγρξσκεο γξακκήο ζηελ 
πεξηνρή ηεο γξακκήο δνθηκήο (Σ) δείρλεη έλα ζεηηθφ απνηέιεζκα. 
Η απνπζία έγρξσκεο γξακκήο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο 
δνθηκήο (Σ) δείρλεη αξλεηηθφ απνηέιεζκα. 
Ο ζρεκαηηζκφο κηαο έγρξσκεο γξακκήο ζηελ πεξηνρή ηεο 
γξακκήο ειέγρνπ (C) ρξεζηκεχεη σο δηαδηθαζηηθφο έιεγρνο, 
ππνδεηθλχνληαο φηη έρεη πξνζηεζεί ν ζσζηφο φγθνο δείγκαηνο 
θαη φηη έρεη ζπκβεί απνθφιιεζε κεκβξάλεο. 
4. Υιηθά θαη Αληηδξαζηήξηα πνπ παξέρνληαη 

• 20 θαζέηεο NADAL® COVID-19 Ag *  
• Πξφζζεην πιηθφ πνπ παξέρεηαη ζχκθσλα κε ηελ νδεγία 93/42 /  
Λφγσ πηζαλψλ ειιείςεσλ εθνδηαζκνχ εμαξηεκάησλ ηαηξηθψλ 
πξντφλησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην COVID-19, ν θαηαζθεπαζηήο 
επηρξίζκαηνο ελδέρεηαη λα αιιάμεη. Επνκέλσο, ηα παξερφκελα 
επηρξίζκαηα πξνέξρνληαη απφ έλαλ απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο 
πνπ αλαθέξνληαη παξαθάησ.  

α) 20 απνζηεηξσκέλνη ζηπιενί, CE2797  
Puritan Medical Products Company LLC 
31 School Street 
Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised EU 
representative EMERGO EUROPE, The Hague,     

                   The Netherlands)  
β) 20 απνζηεηξσκέλνη ζηπιενί, CE0197  

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd 
Touqiao Town, Guangling District, Yangzhou, 
Jiangsu 225109 China (authorised EU 
representative Llins Service & Consulting GmbH, 
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, 

 Germany) 
γ) 20 απνζηεηξσκέλνη ζηπιενί, CE0197  

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) 
δ) 20 απνζηεηξσκέλνη ζηπιενί, Copan Floqswabs 
CE 0123 

Copan Italia S.p.A. 
Vis Perotti 10 25125 Brescia, Italy 
 
• 20 ζσιήλεο εμαγσγήο κε θαπάθηα ζηαγνλφκεηξνπ  
• 20 κπνπθάιηα buffer (300 κL ην θαζέλα) **  



• 1 ππνδνρή αληηδξαζηεξίνπ  
• 1 έλζεην ζπζθεπαζίαο  
* πνπ πεξηέρεη ην ζπληεξεηηθφ αδίδην ηνπ λαηξίνπ: <0,1%  
** Ρπζκηζηηθφ δηάιπκα πνπ πεξηέρεη ηα αθφινπζα ζπληεξεηηθά: 
λάηξην αδίδην: <0,1 mg / mL  
Σα αληηδξαζηήξηα πνπ πεξηέρνληαη ζην ξπζκηζηηθφ δηάιπκα 
εμνπδεηεξψλνπλ ηνλ ηφ 
Δελ απαηηείηαη επηζήκαλζε θηλδχλνπ ζχκθσλα κε ηνλ θαλνληζκφ 
(ΕΚ) N ( 1272/2008 CLP. Οη ζπγθεληξψζεηο είλαη θάησ απφ ην 
φξην εμαίξεζεο. 
5. Δπηπξόζζεηα Υιηθά πνπ ρξεηάδνληαη 

• Χξνλφκεηξν 
6. Απνζήθεπζε θαη Σηαζεξόηεηα 

Σα θηη δνθηκήο πξέπεη λα θπιάζζνληαη ζηνπο 2-30 ° C έσο ηελ 
αλαθεξφκελε εκεξνκελία ιήμεο. Οη θαζέηεο δνθηκήο είλαη 
ζηαζεξέο κέρξη ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη ζηηο 
ζήθεο ζπζθεπαζίαο. Οη δνθηκαζηηθέο θαζέηεο πξέπεη λα 
παξακείλνπλ ζηνπο ζθξαγηζκέλνπο ζχιαθεο αινπκηλίνπ κέρξη ηε 
ρξήζε. Μελ θαηαςχρεηε ην θηη δνθηκήο. Μελ ρξεζηκνπνηείηε ηεζη 
πέξα απφ ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη ζηε 
ζπζθεπαζία. Πξέπεη λα ιεθζεί κέξηκλα γηα ηελ πξνζηαζία ησλ 
εμαξηεκάησλ ηνπ θηη δνθηκήο απφ κφιπλζε. Μελ ρξεζηκνπνηείηε 
εμαξηήκαηα δνθηκαζηηθνχ θηη εάλ ππάξρνπλ ελδείμεηο 
κηθξνβηαθήο κφιπλζεο ή θαζίδεζεο. Η βηνινγηθή κφιπλζε ηνπ 
εμνπιηζκνχ δηαλνκήο, ησλ δνρείσλ ή ησλ αληηδξαζηεξίσλ 
κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αλαθξηβή απνηειέζκαηα. 
7.Οδεγίεο Αζθαιείαο 

• Μφλν γηα επαγγεικαηηθή δηαγλσζηηθή ρξήζε in-vitro.  
• Δηαβάζηε πξνζεθηηθά ηε δηαδηθαζία δνθηκήο πξηλ απφ ηε 
δνθηκή.  
• Μελ ρξεζηκνπνηείηε ην ηεζη κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ 
αλαγξάθεηαη ζηε ζπζθεπαζία.  
• Μελ ρξεζηκνπνηείηε εμαξηήκαηα δνθηκαζηηθνχ θηη εάλ ε θχξηα 
ζπζθεπαζία είλαη θαηεζηξακκέλε.  
• Οη δνθηκέο γίλνληαη κφλν γηα κία ρξήζε.  
• Μελ πξνζζέηεηε δείγκαηα ζηελ πεξηνρή αληίδξαζεο (πεξηνρή 
απνηειεζκάησλ).  
• Γηα λα απνθχγεηε ηε κφιπλζε, κελ αγγίδεηε ηελ πεξηνρή 
αληίδξαζεο (πεξηνρή απνηειεζκάησλ).  
• Απνθχγεηε ηε δηαζηαπξνχκελε κφιπλζε ησλ δεηγκάησλ 
ρξεζηκνπνηψληαο έλαλ λέν ζσιήλα εμαγσγήο γηα θάζε ιεθζέλ 
δείγκα.  
• Μελ αληηθαζηζηάηε ή αλακεηγλχεηε εμαξηήκαηα απφ δηαθνξεηηθά 
θηη δνθηκήο.  
• Μελ ρξεζηκνπνηείηε ην buffer εάλ είλαη απνρξσκαηηζκέλν ή 
ζνιφ. Ο απνρξσκαηηζκφο ή ε ζνιφηεηα κπνξεί λα είλαη ζεκάδη 
κηθξνβηαθήο κφιπλζεο.  
• Μελ ηξψηε, πίλεηε ή θαπλίδεηε ζηελ πεξηνρή φπνπ ρεηξίδνληαη 
δείγκαηα θαη θηη δνθηκήο.  
• Φνξάηε πξνζηαηεπηηθά ξνχρα φπσο παιηά εξγαζηεξίνπ, 
γάληηα κίαο ρξήζεο θαη πξνζηαηεπηηθά ησλ καηηψλ θαηά ηνλ 
πξνζδηνξηζκφ δεηγκάησλ.  
• Χεηξηζηείηε φια ηα δείγκαηα ζαλ λα πεξηέρνπλ κνιπζκαηηθνχο 
παξάγνληεο. Σεξείηε ηηο θαζηεξσκέλεο πξνθπιάμεηο γηα 
κηθξνβηνινγηθνχο θηλδχλνπο ζε φιεο ηηο δηαδηθαζίεο θαη ηηο 
ηππηθέο νδεγίεο γηα ηελ θαηάιιειε απφξξηςε δεηγκάησλ.  
• Πεξαηηέξσ επεμεξγαζία δεηγκάησλ θαη δηαρείξηζε αζζελψλ ζα 
πξέπεη λα αθνινπζνχλ ηηο ηνπηθέο νδεγίεο θαη θαλνληζκνχο 
COVID-19.  
• Σν θηη δνθηκήο πεξηέρεη πξντφληα δσηθήο πξνέιεπζεο. Η 
πηζηνπνηεκέλε γλψζε ηεο πξνέιεπζεο θαη / ή ηεο πγεηνλνκηθήο 

θαηάζηαζεο ησλ δψσλ δελ εγγπάηαη πιήξσο ηελ απνπζία 
κεηαδνηηθψλ παζνγφλσλ παξαγφλησλ. πληζηάηαη επνκέλσο 
απηά ηα πξντφληα λα αληηκεησπίδνληαη σο δπλεηηθά κνιπζκαηηθά 
θαη λα αληηκεησπίδνληαη ζχκθσλα κε ηηο ζπλήζεηο πξνθπιάμεηο 
αζθαιείαο (π.ρ. κελ θαηαπίλεηε ή εηζπλέεηε).  
• Η ζεξκνθξαζία κπνξεί λα επεξεάζεη αξλεηηθά ηα 
απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ.  
• Σα ρξεζηκνπνηεκέλα πιηθά δνθηκήο πξέπεη λα απνξξίπηνληαη 
ζχκθσλα κε ηνπο ηνπηθνχο θαλνληζκνχο. 
8. Σπιινγή δείγκαηνο θαη πξνεηνηκαζία 

Ρηληθό δείγκα: 
• Είλαη ζεκαληηθφ λα ιακβάλεηε φζν ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξε 
έθθξηζε. Εηζάγεηε ην ζηπιεφ ζην ξνπζνχλη. 
• πξψμηε απαιά ην ζηπιεφ κέρξη λα επηηεπρζεί ε αληίζηαζε ζην 
επίπεδν ηεο ξηληθήο θφγρεο (έσο 2,5 cm ζην ξνπζνχλη). 
• Πεξηζηξέςηε ην ζηπιεφ 5 θνξέο ζην ξηληθφ ηνίρσκα γηα λα 
βεβαησζείηε φηη ζπιιέγνληαη ηφζν ε βιέλλα φζν θαη ηα θχηηαξα. 
• Αθαηξέζηε αξγά ην ζηπιεφ ελψ ζπλερίδεηε λα ην πεξηζηξέθεηε. 
• Επαλαιάβεηε απηήλ ηε δηαδηθαζία γηα ην άιιν ξνπζνχλη 
ρξεζηκνπνηψληαο ην ίδην ζηπιεφ γηα λα δηαζθαιίζεηε φηη ν 
επαξθήο φγθνο δείγκαηνο ζπιιέγεηαη θαη απφ ηηο δχν ξηληθέο 
θνηιφηεηεο. 
ηνκαηνθαξπγγηθό δείγκα: 
• Εηζαγάγεηε απαιά έλα απνζηεηξσκέλν ζηπιεφ ζην θάξπγγα 
θαη ζπιιέμηε εθθξίζεηο βνπξηζίδνληαο ην ζηπιεφ αξθεηέο θνξέο 
ζην θνθθηλσπφ νπίζζην θάξπγγα θαη ζηηο δχν πιεπξέο ηεο 
ακπγδαιήο. Απνθχγεηε λα αγγίδεηε ηε γιψζζα, ηα δφληηα θαη ηα 
νχια. 
 Ρηλνθαξπγγηθό δείγκα: 
• Εηζάγεηε ην ζηπιεφ ζην ξνπζνχλη, παξάιιεια κε ηνλ 
νπξαλίζθν (φρη πξνο ηα πάλσ) κέρξη λα εκθαληζηεί αληίζηαζε ή 
ε απφζηαζε είλαη ηζνδχλακε κε απηήλ απφ ην απηί έσο ην 
ξνπζνχλη ηνπ αζζελνχο, ππνδεηθλχνληαο επαθή κε ηνλ 
ξηλνθάξπγγα. 
• Σξίςηε απαιά θαη γπξίζηε ην ζηπιεφ. Αθήζηε ην ζηπιεφ ζηε 
ζέζε ηνπ γηα αξθεηά δεπηεξφιεπηα γηα λα απνξξνθήζεηε 
εθθξίζεηο. 
• Αθαηξέζηε αξγά ην ζηπιεφ ελψ ην πεξηζηξέθεηε. Σα δείγκαηα 
κπνξνχλ λα ζπιιερζνχλ θαη απφ ηα δχν ξνπζνχληα 
ρξεζηκνπνηψληαο ην ίδην ζηπιεφ, αιιά δελ είλαη απαξαίηεην λα 
ζπιιέγνληαη δείγκαηα θαη απφ ηηο δχν πιεπξέο εάλ ην άθξν 
θνξεζηεί κε πγξφ απφ ηελ πξψηε ζπιινγή. 
εκείσζε:  
• Χξεζηκνπνηείηε κφλν επηρξίζκαηα απφ ζπλζεηηθέο ίλεο κε 
πιαζηηθνχο άμνλεο. Μελ ρξεζηκνπνηείηε επηρξίζκαηα αιγηληθνχ 
αζβεζηίνπ ή επηρξίζκαηα κε μχιηλνπο άμνλεο, θαζψο ελδέρεηαη 
λα πεξηέρνπλ νπζίεο πνπ απελεξγνπνηνχλ νξηζκέλνπο ηνχο θαη 
αλαζηέιινπλ πεξαηηέξσ δνθηκέο.  
• Σα δείγκαηα επηρξίζκαηνο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ην 
ζπληνκφηεξν δπλαηφ κεηά ηε ζπιινγή. Χξεζηκνπνηήζηε 
πξφζθαηα ζπιιεγκέλα δείγκαηα γηα βέιηηζηε απφδνζε δνθηκήο.  
• Εάλ δελ ειεγρζεί ακέζσο, ηα δείγκαηα επηρξίζκαηνο κπνξνχλ 
λα απνζεθεπηνχλ ζε κέζα κεηαθνξάο ηψλ (VTM) ρσξίο 
κεηνπζησηηθνχο παξάγνληεο ζηνπο 2-8 ° C γηα 24 ψξεο κεηά ηε 
ζπιινγή.  
• Μέζα κεηαθνξάο ηψλ (VTM) ρσξίο κεηνπζησηηθνχο 
παξάγνληεο, θαζψο θαη VTM πνπ πεξηέρνπλ παξάγνληεο 
απελεξγνπνίεζεο ηψλ αμηνινγνχληαη κε ηε δνθηκή κπνξνχλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ θαηά ηελ απνζήθεπζε δεηγκάησλ γηα ηελ 
επαθφινπζε αλίρλεπζε αληηγφλνπ ρξεζηκνπνηψληαο ηε δνθηκή 
NADAL® COVID-19 Ag. Πξνθεηκέλνπ λα επεξεαζηεί ε 



επαηζζεζία φζν ην δπλαηφλ ιηγφηεξν, ζπληζηάηαη ρακειφο φγθνο 
VTM (έσο 1 mL) Η δηαδηθαζία δνθηκήο θαηά ηε ρξήζε κέζσλ 
κεηαθνξάο ηψλ (VTM) δηαηίζεηαη μερσξηζηά: 

• θάησ απφ ηνλ αθφινπζν ζχλδεζκν: 
                 https://www.nal-vonminden.com/en/vtm-ifu 

• θαηφπηλ αηηήκαηνο ζην +49 941 29010-0 ή 
info@nal-vonminden.com 
• Με ρξεζηκνπνηείηε δείγκαηα πνπ είλαη πξνθαλψο κνιπζκέλα 
κε αίκα, θαζψο κπνξεί λα επεξεάζεη ηε ξνή ησλ δεηγκάησλ θαη 
λα νδεγήζεη ζε αλαθξηβή απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ. 
9. Γηαδηθαζία Δμέηαζεο 

Φέξηε ηηο δνθηκέο, δείγκαηα, ξπζκηζηηθό δηάιπκα θαη / ή 
ρεηξηζηήξηα ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (15-30 ° C) πξηλ από 
ηε δνθηκή. 
1. Σνπνζεηήζηε έλαλ θαζαξφ ζσιήλα εμαγσγήο κε ηελ έλδεημε 
ηνπ αζζελνχο ή ηνλ έιεγρν ηαπηφηεηαο 
ζηελ θαζνξηζκέλε πεξηνρή ηεο ζήθεο 
ηνπ αληηδξαζηεξίνπ.  
2. Αλαθαηέςηε απαιά ην ξπζκηζηηθφ 
πεξηζηξέθνληαο πξνζεθηηθά ηελ 
ακπνχια.  
3. Κξαηψληαο ηελ ακπνχια θάζεηα 
πάλσ απφ ηνλ ζσιήλα θαη ρσξίο λα 
αγγίμεηε ηελ άθξε ηνπ ζσιήλα, 

αδεηάζηε φιν ην πεξηερφκελν ηεο 
πηέδνληάο ηελ κέζα ζηνλ δνθηκαζηηθφ 
ζσιήλα.  
4. Εηζαγάγεηε ην ζηπιεφ κε ην 
ζπιιεγκέλν δείγκα ζην ζσιήλα. 
Πεξηζηξέςηε ην ζηπιεφ θαη πηέζηε ην 
10-15 θνξέο ζπκπηέδνληαο ην ηνίρσκα ηνπ 
ζσιήλα εμαγσγήο πάλσ ζην ζηπιεφ γηα λα εμαγάγεηε ηα 
αληηγφλα πνπ πεξηέρνληαη ζην ζηπιεφ.  
5. Αθαηξέζηε ην ζηπιεφ, πηέδνληάο ην ζηαζεξά πάλσ ζην 
ηνίρσκα ηνπ ζσιήλα γηα λα απειεπζεξψζεηε φζν 
ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξν πγξφ. Απνξξίςηε ην 
ζηπιεφ ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο γηα ην ρεηξηζκφ 
κνιπζκαηηθψλ παξαγφλησλ.  
6. Αθαηξέζηε ηελ θαζέηα δνθηκήο απφ ηε ζήθε 
αινπκηλίνπ θαη ρξεζηκνπνηήζηε ηελ ην 
ζπληνκφηεξν δπλαηφ. Σα θαιχηεξα απνηειέζκαηα 
ζα επηηεπρζνχλ εάλ ε δνθηκή πξαγκαηνπνηεζεί 
ακέζσο κεηά ην άλνηγκα ηεο ζήθεο αινπκηλίνπ. 
Επηζεκάλεηε ηελ θαζέηα δνθηκήο κε ηνλ αζζελή ή ηελ ηαπηφηεηα 
ειέγρνπ.  
7. Σνπνζεηήζηε ηε δνθηκαζηηθή θαζέηα ζε 
θαζαξή θαη επίπεδε επηθάλεηα. 
8. πλδέζηε έλα ζηαγνλφκεηξν ζην ζσιήλα 
εμαγσγήο, αλαζηξέςηε ην ζσιήλα θαη 
κεηαθέξεηε 2 ζηαγφλεο ηνπ εθρπιηζκέλνπ 
δηαιχκαηνο ζηελ ππνδνρή δείγκαηνο (S) ηεο 

θαζέηαο δνθηκήο.  
9. Ξεθηλήζηε ην ρξνλφκεηξν. 
10. Πεξηκέλεηε λα εκθαληζηνχλ νη έγρξσκεο 
γξακκέο. Δηαβάζηε ην απνηέιεζκα ηεο 
δνθηκήο κεηά απφ αθξηβψο 15 ιεπηά. Μελ 
εξκελεχεηε ην απνηέιεζκα κεηά απφ 
πεξηζζφηεξα απφ 15 ιεπηά.  
10.Δξκελεία Απνηειεζκάηωλ 

Θεηηθό:  

Δχν ρξσκαηηζηέο γξακκέο εκθαλίδνληαη ζην πεξηνρή 
απνηειεζκάησλ. Μηα γξακκή εκθαλίδεηαη ζην πεξηνρή γξακκήο 
ειέγρνπ (C) θαη ε άιιε γξακκή εκθαλίδεηαη ζηελ πεξηνρή ηεο 
γξακκήο δνθηκήο (Σ).  
εκείσζε: Η έληαζε ρξψκαηνο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο 
δνθηκήο (T) ελδέρεηαη λα πνηθίιεη αλάινγα κε ηε ζπγθέληξσζε 
ησλ αληνγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ SARS-CoV-2 ζην δείγκα. 
Οπνηαδήπνηε απφρξσζε ρξψκαηνο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο 
δνθηκήο (T) ζα πξέπεη λα ζεσξείηαη ζεηηθφ απνηέιεζκα. Λάβεηε 
ππφςε φηη πξφθεηηαη γηα πνηνηηθφ ηεζη κφλν 
θαη δελ κπνξεί πξνζδηνξίζηε ηε 
ζπγθέληξσζε ηνπ αλαιχηε ζην δείγκα.  
Αξλεηηθό: Εκθαλίδεηαη κφλν κία έγρξσκε 
γξακκή ηελ πεξηνρή γξακκήο ειέγρνπ (C). 
Δελ εκθαλίδεηαη ρξσκαηηζηή γξακκή ζηελ 
πεξηνρή δνθηκήο (Σ).  
Με έγθπξν Η γξακκή ειέγρνπ (C) δελ 
εκθαλίδεηαη. Απνηειέζκαηα απφ 
νπνηαδήπνηε δνθηκή πνπ δελ έρεη 
παξάγεη κηα γξακκή ειέγρνπ ζηνλ 
θαζνξηζκέλν ρξφλν αλάγλσζεο πξέπεη 
λα είλαη απνξξίπηεηαη Δηαβάζηε ην 
δηαδηθαζία θαη επαλαιάβεηε ηε δνθηκή 
κε έλα λέα δνθηκαζηηθή θαζέηα. Εάλ ην πξφβιεκα επηκέλεη, 
δηαθφςηε ηε ρξήζε ηνπ ηεζη θηη ακέζσο θαη επηθνηλσλήζηε κε ηνλ 
δηαλνκέα.  
Αλεπαξθήο φγθνο δείγκαηνο, εζθαικέλε δηαδηθαζία ιεηηνπξγίαο 
ή νη δνθηκέο πνπ έρνπλ ιήμεη είλαη νη πην πηζαλέο αηηίεο γηα ηελ 
απνηπρία εκθάληζεο ηεο γξακκήο ειέγρνπ. 
11.Πνηνηηθόο Έιεγρνο 

Έλαο εζσηεξηθφο δηαδηθαζηηθφο έιεγρνο πεξηιακβάλεηαη ζηελ 
θαζέηα δνθηκήο:  
Μία έγρξσκε γξακκή πνπ εκθαλίδεηαη ζηελ πεξηνρή γξακκήο 
ειέγρνπ (C) ζεσξείηαη εζσηεξηθφο δηαδηθαζηηθφο έιεγρνο. 
Επηβεβαηψλεη επαξθή φγθν δείγκαηνο, επαξθή ξνπή κεκβξάλεο 
θαη ζσζηή ηερληθή δηαδηθαζίαο. Η θαιή εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή 
(GLP) ζπληζηά ηε ρξήζε πιηθψλ ειέγρνπ γηα λα δηαζθαιηζηεί ε 
ζσζηή απφδνζε ηνπ θηη δνθηκήο. 
12.Πεξηνξηζκνί 

• Σν NADAL® COVID-19 Ag Test πξννξίδεηαη κφλν γηα 
επαγγεικαηηθή in-vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε. Θα πξέπεη λα 
ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε αληηγφλσλ 
λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ SARS-CoV-2 κφλν ζε αλζξψπηλα ξηληθά,  
ξηλνθαξπγγηθά θαη ζηνκαηνθαξπγγηθά δείγκαηα. Οχηε ε 
πνζνηηθή ηηκή νχηε ν ξπζκφο αχμεζεο / κείσζεο ηεο 
ζπγθέληξσζεο ησλ αληηγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ SARS-
CoV-2 κπνξνχλ λα πξνζδηνξηζηνχλ κε απηφ ην πνηνηηθφ ηεζη. 
• Η δνθηκή NADAL® COVID-19 Ag αληρλεχεη κφλν ηελ παξνπζία 
αληηγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ SARS-CoV-2 ζε δείγκαηα θαη 
δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη σο ην κνλαδηθφ θξηηήξην γηα ηε 
δηάγλσζε ηνπ COVID-19. 
• Σφζν βηψζηκνη φζν θαη κε βηψζηκνη ηνί SARS-CoV-2 κπνξνχλ 
λα αληρλεπζνχλ ρξεζηκνπνηψληαο ην NADAL® COVID-19 Ag 
Test. 
•Οη ελφηεηεο «πιινγή θαη πξνεηνηκαζία δεηγκάησλ» θαζψο θαη 
«Δηαδηθαζία δνθηκήο» πξέπεη λα αθνινπζνχληαη ζηελά θαηά ηε 
δνθηκή. Η κε ηήξεζή ηνπο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αλαθξηβή 
απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ, επεηδή ε ζπγθέληξσζε αληηγφλνπ 
ζην ζηπιεφ εμαξηάηαη ζε κεγάιν βαζκφ απφ ηε ζσζηή 
δηαδηθαζία. 



• Όπσο κε φιεο ηηο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο, φια ηα απνηειέζκαηα 
πξέπεη λα εξκελεχνληαη ζε ζπλδπαζκφ κε άιιεο θιηληθέο 
πιεξνθνξίεο πνπ δηαζέηεη ν γηαηξφο.  
• Καηά ηε δηάξθεηα ηεο κφιπλζεο SARS-CoV-2, ε ζπγθέληξσζε 
ησλ αληηγφλσλ λνπθιενπξσηετλψλ ηνχ κπνξεί λα πέζεη θάησ 
απφ ην φξην αλίρλεπζεο ηεο δνθηκήο.  
• Εάλ ην απνηέιεζκα ηεο δνθηκήο είλαη αξλεηηθφ θαη ηα θιηληθά 
ζπκπηψκαηα επηκέλνπλ, ζπληζηάηαη πξφζζεηνο έιεγρνο κε 
ρξήζε άιισλ θιηληθψλ κεζφδσλ. Έλα αξλεηηθφ απνηέιεζκα δελ 
απνθιείεη αλά πάζα ζηηγκή ηελ πηζαλφηεηα κφιπλζεο απφ 
SARS-CoV-2 θαη ζα πξέπεη λα επηβεβαησζεί κέζσ κνξηαθνχ 
πξνζδηνξηζκνχ. 
•Οη ζεηηθέο θαη αξλεηηθέο πξνγλσζηηθέο ηηκέο εμαξηψληαη ζε 
κεγάιν βαζκφ απφ ηνλ επηπνιαζκφ. Ο ηνπηθφο επηπνιαζκφο 
πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε θαηά ηελ εξκελεία ησλ 
απνηειεζκάησλ ησλ δηαγλσζηηθψλ δνθηκψλ. 
•Σα ζεηηθά απνηειέζκαηα δελ απνθιείνπλ ζπλ-ινηκψμεηο κε άιια 
παζνγφλα (π.ρ. ηφο γξίπεο A / B). 
13.Αλακελόκελεο Τηκέο 

Σα ηηθά ζσκαηίδηα SARS-CoV-2 ζπλήζσο ππάξρνπλ ζηηο 
αλαπλεπζηηθέο νδνχο αζζελψλ κε COVID-19. Έλα ζεηηθφ 
απνηέιεζκα ηεο δνθηκήο κπνξεί λα δείμεη κηα νμεία ινίκσμε. Οη 
ζπγθεληξψζεηο ηψλ ζηα δείγκαηα ξηληθνχ, ξηλνθαξπγγηθνχ θαη 
ζηνκαηνθαξπγγηθνχ επηρξίζκαηνο κπνξεί λα πνηθίινπλ θαηά ηε 
δηάξθεηα ηεο λφζνπ θαη ελδέρεηαη λα πέζνπλ θάησ απφ ην φξην 
αλίρλεπζεο ηαρείαο εμέηαζεο, παξφιν πνπ νη αζζελείο 
εμαθνινπζνχλ λα εκθαλίδνπλ ζπκπηψκαηα. Αληίζεηα, ν ηφο 
κπνξεί λα ζπλερίζεη λα είλαη αληρλεχζηκνο γηα κεγάια ρξνληθά 
δηαζηήκαηα αθφκε θαη ζε αζζελείο πνπ αλαξξψλνπλ. Η 
πηζαλφηεηα κνιπζκαηηθφηεηαο ησλ εμεηαδνκέλσλ δελ κπνξεί λα 
απνθιεηζηεί κε βάζε ηα αξλεηηθά απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ. 
14.Φαξαθηεξηζηηθά Απόδνζεο 

Κιηληθή απόδνζε 
Γηαγλσζηηθή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα 
Σν ηεζη COVID-19 Ag® ηεο NADAL αμηνινγήζεθε κε θιηληθά 
δείγκαηα ησλ νπνίσλ ε θαηάζηαζε επηβεβαηψζεθε κε ηε ρξήζε 
RT-PCR (Ct εχξνο ζεηηθφ: 20-37 Η επαηζζεζία ππνινγίζηεθε γηα 
ην εχξνο απφ πςειφ έσο κεζαίν ηηθφ θνξηίν (Ct 20-30) θαη απφ 
πςειφ έσο πνιχ ρακειφ ηηθφ θνξηίν (Ct 20-37). Σα 
απνηειέζκαηα παξνπζηάδνληαη 
ζηνπο αθφινπζνπο πίλαθεο.  

 
Δηαγλσζηηθή επαηζζεζία(Ct 20-30): 97,6% (93.1% - 99.2%) * 
πλνιηθή ζπκθσλία(Ct 20-30): 98.9% (96.9% - 99.6%) * 
Δηαγλσζηηθή εηδηθφηεηα >99.9% (97,7% -100%) 
* 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο 

 
Δηαγλσζηηθή επαηζζεζία(Ct 20-37): 80,2% (73.9% - 83.5%) * 
πλνιηθή ζπκθσλία(Ct 20-37): 89.4% (85.7% - 92.2%) * 
Δηαγλσζηηθή εηδηθφηεηα >99.9% (97,7% -100%) 
* 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο 

Πξνθεηκέλνπ λα δείμεη ηελ ηζρπξή εμάξηεζε ηεο δηαγλσζηηθήο 
επαηζζεζίαο απφ ην ηηθφ θνξηίν, ν παξαθάησ πίλαθαο δείρλεη 
ηελ επαηζζεζία γηα δηαθνξεηηθά εχξε ηηκψλ Ct ηνπ PCR 
αλαθνξάο: 
 

 
Λάβεηε ππφςε φηη νη ηηκέο Ct ελδέρεηαη λα δηαθέξνπλ κεηαμχ 
δηαθνξεηηθψλ ζπζηεκάησλ PCR ζηελ ίδηα ζπγθέληξσζε ηψλ. 
ε κηα επηπιένλ κειέηε, ην NADAL® COVID-19 Ag Test 
αμηνινγήζεθε κε θιηληθά δείγκαηα ξηληθνχ επηρξίζκαηνο ησλ 
νπνίσλ ε θαηάζηαζε επηβεβαηψζεθε ρξεζηκνπνηψληαο RT-PCR. 
Σα απνηειέζκαηα παξνπζηάδνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα. 

 
Δηαγλσζηηθή επαηζζεζία 90,2% (78.6% - 96.2%) * 
Δηαγλσζηηθή εηδηθφηεηα >99.9% (96,5% -100%) 
πλνιηθή ζπκθσλία 97.2% (93.2% - 98.9%) * 
* 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο 
Οξην αλίρλεπζεο  
Σν φξην αλίρλεπζεο ηεο δνθηκήο NADAL® COVID-19 Ag είλαη 2 x 
102,4 TCID50 / mL θαη πξνζδηνξίζηεθε κε έιεγρν SARS-CoV-2 κε 
γλσζηφ ηίηιν ηνχ.  
Σν φξην αλίρλεπζεο ηνπ NADAL® COVID-19 Ag Test είλαη 0,4 ng 
/ mL γηα αλαζπλδπαζκέλε λνπθιενπξσηεΐλε SARS-CoV-2.  
Παξεκβαιιόκελεο νπζίεο  
Οη αθφινπζεο νπζίεο, πνπ ζπλήζσο ππάξρνπλ ζε αλαπλεπζηηθά 
δείγκαηα ή ηερλεηά εηζάγνληαη ζηελ αλαπλεπζηηθή νδφ, 
αμηνινγήζεθαλ ζηηο ζπγθεληξψζεηο πνπ αλαθέξνληαη παξαθάησ 
θαη δελ έδεημαλ θακία παξέκβαζε ζην NADAL® COVID-19 Ag Test. 

Οπζία 
πγθέλη
ξσζε 

Οπζία 
πγθέληξ

σζε 

3 ξηληθά ζπξέη 
OTC 

10% 
Γνπαηαθόιε 

γιπθεξπι 
αηζέξαο 

20 mg/mL 

3 OTC ζηνκαηηθά 
δηαιύκαηα 

10% Βιελλίλε 1% 

3 OTC πγξά 
πνλόιαηκνπ 

10% Μνπηξνθίλε 
250 

κg/mL 

4-
αθεηακηδνθαηλόιε 

10 
mg/mL 

Ομπκεηαδνιίλε 10 mg/mL 

Αθεηπινζαιπθηι
ηθό νμύ 

20 
mg/mL 

Φαηλπιεθξίλε 10 mg/mL 

Αιβνπηεξόιε 
20 

mg/mL 
Φαηλπινπξνπαλ

νιακίλε 
20 mg/mL 

Χισξνθαηληξακί
λε 

5 mg/mL 
Relenza® 

(δαλακηβίξ) 
20 mg/mL 

Γεμακεζαδόλε 5 mg/mL Ρηκαληαδίλε 500 ng/mL 

Γεμηξνκεζνξθάλε 10 mg/mL 
Tamiflu® 

Οζειηακηβίξε 
100 

ng/mL 

Γηθαηλπδξακίλε 5 mg/mL Σνκπξακπθίλε 40 ng/mL 



Ηιεθηξηθή 
δνμπιακίλε 

1 mg/mL Σξηακθηλνιόλε 14 ng/mL 

Φινπηληζνιίδε 3 mg/mL   

    
 

Γηαζηαπξνύκελε αληηδξαζηηθόηεηα 
Δνθηκάζηεθαλ δείγκαηα κε ηα αθφινπζα παζνγφλα 
ρξεζηκνπνηψληαο ην NADAL® COVID-19 Ag Test: 
HCoV-HKU1, HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-229E, measles 
virus, Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barr virus, Bordetella 
parapertussis, influenza A (H1N1) 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, respiratory syncytial virus, adenovirus, 
parainfluenza virus type 1, 2, 3, human metapneumovirus, 
rhinovirus, coxsackievirus type A16, norovirus, mumps virus, 
Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumonia, Chlamydia 
pneumonia, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, 
Streptococcus group C, Staphylococcus aureus. 
Δελ παξαηεξήζεθε δηαζηαπξνχκελε αληηδξαζηηθφηεηα κε ηα 
δείγκαηα θαηά ηε δνθηκή ρξεζηκνπνηψληαο ηε δνθηκή NADAL® 
COVID-19 Ag. 
Αθξίβεηα 
Δπαλαιεςηκόηεηα θαη αλαπαξαγσγηκόηεηα 
Η αθξίβεηα θαζνξίζηεθε δνθηκάδνληαο 10 αληίγξαθα αξλεηηθψλ, 
ρακειψλ ζεηηθψλ θαη πςειψλ ζεηηθψλ καξηχξσλ. 
Η αλαπαξαγσγηκφηεηα θαζνξίζηεθε κε δνθηκή ηξηπιψλ 
αξλεηηθψλ, ρακειψλ θαη πςειψλ ζεηηθψλ καξηχξσλ. Ο έιεγρνο 
πξαγκαηνπνηήζεθε απφ 3 ρεηξηζηέο ρξεζηκνπνηψληαο 3 
αλεμάξηεηεο παξηίδεο δνθηκήο NADAL® COVID-19 Ag ζε 3 
δηαθνξεηηθέο ηνπνζεζίεο ζε 5 μερσξηζηέο εκέξεο. 
Η δνθηκή NADAL® COVID-19 Ag απέδεημε απνδεθηή 
επαλαιεςηκφηεηα θαη αλαπαξαγσγηκφηεηα. Οη αξλεηηθέο θαη 
ζεηηθέο ηηκέο πξνζδηνξίζηεθαλ ζσζηά> 99% ηνπ ρξφλνπ. 
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